ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,25 mg ganireliksu w 0,5 ml roztworze wodnym. Substancja
czynna ganireliks (Ganirelix) (INN) jest syntetycznym dekapeptydem o silnym antagonistycznym
dzialaniu w stosunku do naturalnie wystgpujacego hormonu uwalniajacego gonadotroping (ang.
gonadotrophin releasing hormone - GnRH). Aminokwasy w pozycjach 1, 2, 3, 6, 8 i 10 naturalnego
dekapeptydu GnRH zostaty podstawione, co dato w wyniku czasteczke [N-Ac-D-Nal(2)!, D-pCIPhe?,
D-Pal(3)’, D-hArg(Et2)°, L-hArg(Et2)®, D-Ala'’]-GnRH, o masie czasteczkowej 1570,4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Roztwor wodny klarowny i bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie przedwczesnemu wzrostowi st¢zenia hormonu luteinizujacego (ang. luteinising
hormone - LH) u kobiet poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow (ang. controlled
ovarian hyperstimulation - COH) w programach wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproduction
techniques - ART).

W badaniach klinicznych Orgalutran stosowano wraz z rekombinowana ludzka folikulotropina
(ang. follicle stimulating hormone - FSH) lub koryfolitroping alfa, dtugotrwatym stymulantem
pecherzyka jajnikowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Orgalutran powinien by¢ przepisywany jedynie przez specjalistg, majacego doswiadczenie w leczeniu
zaburzen ptodnosci.

Dawkowanie

Orgalutran stosowany jest w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi stezenia LH u kobiet
poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow (COH). Kontrolowana hiperstymulacje
jajnikow przy pomocy FSH lub koryfolitropiny alfa mozna rozpocza¢ w 2 lub 3 dniu miesiaczki.
Orgalutran (0,25 mg) powinien by¢ wstrzykiwany podskérnie raz na dobg, poczawszy od 5 Iub 6 dnia
podawania FSH Iub od 5 lub 6 dnia w trakcie podawania koryfolitropiny alfa. Dzien rozpoczecia
podawania produktu Orgalutran zalezy od uzyskanej reakcji jajnikow tj. liczby i wymiardéw rosnacych
pecherzykow jajnikowych i/lub stezenia krazacego estradiolu. Rozpoczgcie podawania produktu
Orgalutran mozna op6zni¢ w przypadku braku wzrostu pecherzyka jajnikowego, chociaz opierajac sig
na do$wiadczeniu klinicznym wskazane jest rozpoczynanie podawania produktu Orgalutran 5 lub

6 dnia stymulacji.

Orgalutran oraz FSH nalezy podawa¢ w przyblizeniu w tym samym czasie. Produktow nie nalezy
jednakze mieszac oraz nalezy stosowa¢ inne miejsca wstrzyknigc.

Dostosowanie dawki FSH powinno raczej opiera¢ sig¢ na liczbie i wymiarach wzrastajacych
pecherzykow niz na stgzeniu estradiolu (patrz punkt 5.1).



Nalezy utrzymywa¢ codzienne podawanie produktu Orgalutran az do dnia, w ktorym pecherzyki beda
miaty odpowiednie wymiary. Ostateczne dojrzewanie pgcherzykéw mozna uzyskac poprzez podanie
ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (ang. human chorionic gonadotropin - hCG).

Termin ostatniego wstrzykniecia

Ze wzgledu na okres poltrwania ganireliksu, czas pomigedzy dwoma wstrzyknigciami produktu
Orgalutran, jak rowniez czas pomigdzy ostatnim wstrzyknigciem produktu Orgalutran a
wstrzyknigciem hCG nie powinien przekracza¢ 30 godzin, poniewaz w przeciwnym wypadku moze
doj$¢ do przedwcezesnego wyrzutu LH. W zwiazku z tym podczas wykonywania wstrzykiwan
produktu Orgalutran rano, leczenie tym produktem nalezy kontynuowac przez caty czas podawania
gonadotropiny, wlaczajac dzien wyzwalania owulacji. W przypadku wykonywania wstrzykiwan
produktu Orgalutran po potudniu, ostatnia dawke produktu nalezy podaé po potudniu w dniu
poprzedzajacym dzien wyzwalania owulacji.

Orgalutran jest bezpieczny i skuteczny u kobiet poddawanych wielokrotnym cyklom terapeutycznym.

Nie badano potrzeby wspomagania fazy lutealnej w cyklach, w ktorych stosuje si¢ produkt Orgalutran.
W badaniach klinicznych stosowano wspomaganie fazy lutealnej zgodnie z praktycznym
do$wiadczeniem o$rodka bioracego udzial w badaniu lub zgodnie z protokotem klinicznym.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu Orgalutran u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby

Brak doswiadczenia ze stosowaniem produktu Orgalutran u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby, poniewaz wykluczono je z badan klinicznych. W zwiazku z tym, stosowanie produktu
Orgalutran jest przeciwwskazane u 0s6b z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub watroby. (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Produkt Orgalutran nalezy podawac¢ podskornie, najlepiej w udo. Nalezy zmienia¢ miejsce
podskornego podawania produktu, aby uniknaé zaniku tkanki ttuszczowej. Podskérne wstrzykniecie
produktu Orgalutran moze wykonywaé sama pacjentka lub jej partner, pod warunkiem uzyskania
odpowiednich instrukcji od lekarza i dostgpu do fachowej porady.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna lub na ktoérakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na hormon uwalniajacy gonadotroping (GnRH) Iub na jakikolwiek analog
GnRH.

- Umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby.

- Ciaza lub okres karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Szczegoblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w przypadku kobiet z objawami czynnych stanow
alergicznych. W okresie po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano przypadki reakcji
nadwrazliwos$ci juz po podaniu pierwszej dawki (patrz punkt 4.8). Z braku doswiadczenia
klinicznego leczenie produktem Orgalutran nie jest zalecane u kobiet z cigzkimi stanami
alergicznymi.

- Opakowanie tego produktu leczniczego zawiera gume naturalna (lateks), ktéra moze
wywotywac reakcje alergiczne (patrz punkt 6.5).

- Zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome - OHSS) moze
wystapi¢ podczas lub po stymulacji jajnikéw. Nalezy traktowac go jako naturalnie wystepujace
zagrozenie zwigzane ze stymulacja gonadotropinowa. Zesp6t hiperstymulacji jajnikow nalezy



leczy¢ objawowo, np. pozostaniem w 16zku, dozylna infuzja roztworéw elektrolitowych lub
koloidow oraz heparyna.

- Ryzyko ciazy pozamacicznej moze wzrosna¢ u kobiet nieptodnych leczonych metodami
wspomaganego rozrodu, a zwlaszcza IVF (ang. in vitro fertilisation - IVF), gdyz wystepuja
u nich czgsto nieprawidlowosci budowy jajowodoéw. W zwiazku z tym wazne jest wczesne
wykrycie ciazy wewnatrzmacicznej w badaniu ultrasonograficznym.

- Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu (ART) czgsto$é wystepowania wrodzonych
wad rozwojowych moze by¢ wigksza niz po naturalnym zaptodnieniu. Ma to prawdopodobnie
zwiazek z r6znymi cechami rodzicow (np. wiek matki, parametry nasienia) i zwigkszonym
ryzykiem wystapienia ciazy mnogiej. W badaniach klinicznych, w ktérych przebadano wigcej
niz 1000 noworodkéw stwierdzono, ze czgstos¢ wystgpowania wrodzonych wad rozwojowych
u dzieci urodzonych w wyniku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow po zastosowaniu
produktu Orgalutran jest porownywalna do czgstosci wystgpowania tych wad raportowanych po
zastosowaniu kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow z uzyciem agonisty GnRH.

- Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Orgalutran u kobiet o masie
ciata ponizej 50 kg lub powyzej 90 kg (patrz takze punkty 5.115.2).

- Produkt Orgalutran zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia interakcji produktu Orgalutran z innymi powszechnie
stosowanymi lekami, réwniez z produktami leczniczymi o dzialaniu uwalniajacym histaming.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnosé

Ganireliks stosuje si¢ u kobiet poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w programach
wspomaganego rozrodu. Ganireliks stosuje si¢, w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi st¢zenia
LH, ktoéry moglby pojawié si¢ u tych kobiet podczas stymulacji jajnikow.

W celu uzyskania informacji o dawkowaniu i sposobie podawania, patrz punkt 4.2.

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ganireliksu u kobiet w ciazy.

U zwierzat, zastosowanie ganireliksu w czasie implantacji spowodowato resorpcje ptodow

(patrz punkt 5.3). Znaczenie tych danych w przypadku ludzi nie jest znane.

Karmienie piersiq
Nie wiadomo, czy ganireliks przenika do mleka.

Stosowanie produktu Orgalutran jest przeciwwskazane w okresie ciazy i karmienia piersia
(patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono wszystkie dzialania niepozadane wystepujace u kobiet przyjmujacych produkt



Orgalutran w badaniach klinicznych z uzyciem recFSH do stymulacji jajnikéw. Oczekuje si¢,

ze dziatania niepozadane produktu Orgalutran z uzyciem koryfolitropiny alfa do stymulacji jajnikow
beda podobne. Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedhug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA 1 czgsto$ci wystgpowania; bardzo czgsto (>1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto
(> 1/1000 do < 1/100). Czgstos¢ wystepowania reakcji nadwrazliwosci (bardzo rzadko <1/10000)
okreslono na podstawie danych otrzymanych po wprowadzeniu produktu na rynek.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadkio: przypadki nadwrazliwo$ci (wlaczajac takie objawy jak wysypka, obrzek twarzy

1 duszno$¢) byty zglaszane przez pacjentki otrzymujace Orgalutran juz po podaniu pierwszej dawki
produktu. O nasileniu istniejacego uprzednio wyprysku skornego donoszono tylko u jednej osoby,
ktora otrzymata pierwsza dawke produktu Orgalutran.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: Bol glowy.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Niezbyt czgsto: Nudnosci.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: Orgalutran moze powodowaé podraznienia skory w miejscu wstrzyknigcia (gtéwnie
zaczerwienienie, z obrzgkiem lub bez niego). W badaniach klinicznych, w godzing po wykonaniu
wstrzyknigcia, czgsto$§¢ wystgpowania przynajmniej jednego tagodnego lub znacznie nasilonego
podraznienia skory w cyklu leczniczym, jak zglaszaly pacjentki, wynosita 12% wsrod pacjentek
otrzymujacych Orgalutran i 25% w$rod pacjentek leczonych podskdrnie agonista GnRH. Reakcje
miejscowe zazwyczaj zanikaja w 4 godziny po podaniu produktu.

Niezbyt czgsto: Zte samopoczucie.

Inne zglaszane dziatania niepozadane zwiazane sa z kontrolowana hiperstymulacja jajnikoéw
w programach wspomaganego rozrodu (ART), szczegolnie bl i napigcie w obrgbie miednicy, zespot
hiperstymulacji jajnikéw (patrz punkt 4.4), ciaza pozamaciczna i poronienie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze spowodowaé przedtuzone dzialanie produktu. Brak danych
dotyczacych ostrej toksycznosci produktu u ludzi. Badania kliniczne z zastosowaniem podskornego
podawania produktu Orgalutran w dawkach pojedynczych do 12 mg nie wykazaty ukladowych dziatan
niepozadanych. W badaniach ostrej toksyczno$ci u szczurdéw i matp po dozylnym podaniu ganireliksu
w dawce odpowiednio powyzej 1 i 3 mg/kg obserwowano jedynie objawy nieswoiste, takie jak
obnizenie ci$nienia krwi i bradykardig.

W przypadku przedawkowania, nalezy (czasowo) przerwac leczenie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgdrza i przysadki oraz ich analogi, antagonisci hormonu
uwalniajacego gonadotroping, kod ATC: HO1CCO1.

Orgalutran jest antagonista GnRH, modulujacym o$§ podwzgorze—przysadka—jajnik poprzez
konkurencyjne wiazanie z receptorami GnRH przysadki mozgowej. W wyniku tego wiazania
nastgpuje szybka, gleboka i odwracalna supresja endogennych gonadotropin, bez pierwotnej
stymulacji, jak w przypadku stosowania agonistow GnRH. Po wielokrotnym zastosowaniu dawek
0,25 mg produktu Orgalutran ochotniczkom, stgzenia LH, FSH i1 E, w surowicy byly obnizone
maksymalnie odpowiednio o 74%, 32% 1 25% po 4, 16 i 16 godzinach po podaniu wstrzyknigcia.



Stezenia hormondw w surowicy powrocity do wartosci sprzed leczenia w ciagu dwoéch dni po
wykonaniu ostatniego wstrzyknigcia.

U pacjentek poddawanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow czas leczenia produktem
Orgalutran wynosit $rednio 5 dni. Podczas leczenia produktem Orgalutran przecigtne wystgpowanie
wzrostu stgzenia LH (> 10 j.m./l) ze wspolwystepujacym wzrostem st¢zenia progesteronu

(> 1 ng/ml) wynosito 0,3 - 1,2% w pordéwnaniu z 0,8% podczas leczenia agonista GnRH. U kobiet

z wieksza masa ciata (> 80 kg) wystepowata tendencja czestszego wzrostu stezenia LH i progesteronu,
ale nie obserwowano wptywu tego zjawiska na wynik kliniczny. Jednakze nie mozna wykluczy¢
takiego wptywu ze wzgledu na niewielka liczbe pacjentek leczonych do tej pory. W przypadku silnej
odpowiedzi na leczenie ze strony jajnikdéw, na skutek wysokiej ekspozycji na hormony
gonadotropowe we wczesnej fazie folikularnej badz na skutek silnej reaktywnosci jajnikow,
przedwczesny wzrost stgzenia LH moze wystapi¢ wczesniej niz 6. dnia stymulacji. Rozpoczecie
leczenia produktem Orgalutran 5. dnia moze zapobiega¢ przedwczesnemu wzrostowi st¢zenia LH bez
niekorzystnego wptywu na wynik kliniczny.

W kontrolowanych badaniach produktu Orgalutran z FSH zastosowano jako poréwnawczy dtugi
protokét podawania agonisty GnRH. W wyniku leczenia z zastosowaniem produktu Orgalutran
uzyskano szybszy wzrost pecherzykow w czasie pierwszych dni stymulacji. Jednak ostateczna pula
dojrzatych pgcherzykow byta nieco mniejsza i uzyskana przy przecigtnie mniejszych stgzeniach
estradiolu. Ta réznica w przebiegu wzrastania pecherzykow sprawia, ze dobor dawki FSH powinien
by¢ oparty na liczbie i rozmiarze wzrastajacych pecherzykéw, a nie na stezeniu obwodowego
estradiolu. Nie prowadzono podobnych badan poréwnawczych koryfolitropiny alfa z uzyciem
antagonisty GnRH ani badan dtugiego protokotu podawania agonisty.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po podskérnym jednorazowym podaniu dawki 0,25 mg, stezenie substancji ganireliks w surowicy
wzrasta gwattownie 1 osiaga maksymalna warto$¢ (Cyax), Wynoszaca okoto 15 ng/ml, w ciagu

1-2 godzin (t,.x). Okres pottrwania (t 1, ) wynosi okoto 13 godzin, a klirens okoto 2,4 1/h. Wydalanie
zachodzi przede wszystkim z katem (okoto 75%) i moczem (okoto 22%). Biodostgpno$¢ produktu
Orgalutran po podaniu podskérnym wynosi okoto 91%.

Parametry farmakokinetyczne po wielokrotnym podskérnym stosowaniu produktu Orgalutran
(wstrzyknigcia raz na dobg) byly podobne do parametréw obserwowanych po zastosowaniu
pojedynczej dawki podskornej. Po wielokrotnym dawkowaniu 0,25 mg dziennie, stan stacjonarny
W surowicy, wynoszacy okoto 0,6 ng/ml, osiagnie¢to w ciggu 2-3 dni.

Analiza farmakokinetyczna wskazuje na odwrotna zalezno$¢ pomi¢dzy masa ciata i stezeniem
produktu Orgalutran w surowicy.

Profil metaboliczny

Gléwnym zwiazkiem krazacym w osoczu jest ganireliks. Ganireliks jest rowniez gtdéwnym zwiazkiem
znajdowanym w moczu. W kale znajduja si¢ tylko jego metabolity. Jego metabolitami sa niewielkie
fragmenty peptydowe, wytworzone na drodze hydrolizy enzymatycznej substancji ganireliks

w miejscach docelowych. Profil metaboliczny produktu Orgalutran u ludzi jest podobny do profilu
obserwowanego u zwierzat.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci nie ujawniaja

szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania wptywu na reprodukcje prowadzone z ganireliksem podawanym podskérnie w dawkach od
0,1 do 10 pg/kg/dobe szczurom oraz w dawkach od 0,1 do 50 pg/kg/dobe krolikom wykazaty nasilona



resorpcj¢ ptodow w grupach otrzymujacych najwigeksze dawki produktu. Nie obserwowano dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy;

Mannitol;

Woda do wstrzykiwan.

Odpowiednig warto$¢ pH uzyskano za pomoca wodorotlenku sodu i kwasu octowego.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Jednorazowe, amputko-strzykawki (silikonowane szkto typu I), zawierajace 0,5 ml jalowego,
gotowego do zastosowania roztworu, zamknigte korkiem gumowym, ktéry nie zawiera lateksu. Kazda
amputko-strzykawka ma igl¢ zamknigta w oslonie z naturalnej gumy (lateksu) (patrz punkt 4.4).

Produkt jest dostarczany w pudetkach kartonowych zawierajacych 1 lub 5 amputko-strzykawek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy sprawdzi¢ amputko-strzykawke przed zastosowaniem. Nalezy wytacznie stosowaé amputko-
strzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek statych z nieuszkodzonego opakowania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holandia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/130/001, 1 ampultko-strzykawka

EU/1/00/130/002, 5 amputko-strzykawek

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 maj 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 maj 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu



ANEKS II

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(ow) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Organon (Irlandia) Ltd,
P.O. Box 2857,
Drynam Road,

Swords,

Co. Dublin,

Irlandia

N.V.Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holandia.

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowal przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie dzialania wyszczegolnione w planie nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych, zgodnie z wersja RMP (ang. Risk Management Plan),
przedstawiona w Module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 1 wszelkimi
jego kolejnymi aktualizacjami uzgodnionymi z Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human Use).

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy zlozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o Jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania shuzace ograniczeniu ryzyka
. W ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka
. Na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TEKST NA KARTONIE ORGALUTRAN 1/ 5 AMPULKO-STRZYKAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml roztwoér do wstrzykiwan
Ganireliks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 ampulko-strzykawka zawiera 0,25 mg ganireliksu w 0,5 ml roztworu wodnego

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Pozostale sktadniki: kwas octowy, mannitol, woda do wstrzykiwan, wodorotlenek sodu i/lub kwas
octowy do dostosowania pH.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan, 1 amputko-strzykawka zawierajaca 0,5 ml roztworu wodnego
Roztwor do wstrzykiwan, 5 amputko-strzykawek zawierajacych 0,5 ml roztworu wodnego

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku
Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Do jednorazowego uzytku.
Oslona igly zawiera gumg naturalna (lateks), ktéra moze wywotywacé reakcje alergiczne.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holandia

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/130/001 1 amputko-strzykawka
EU/1/00/130/002 5 amputko-strzykawek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

‘ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST NA AMPULKO-STRZYKAWKACH ORGALUTRAN 0,25 MG/ 0,5 ML

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan
Ganireliks
Podanie podskoérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan
Ganireliks

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orgalutran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orgalutran
Jak stosowac lek Orgalutran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orgalutran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk WD

1. Co to jest lek ORGALUTRAN i w jakim celu si¢ go stosuje

Orgalutran nalezy do grupy lekow zwanych ,,antagonistami hormonu uwalniajacego gonadotroping”,
ktory antagonizuje dzialanie naturalnego hormonu uwalniajacego gonadotroping (GnRH). GnRH
reguluje uwalnianie gonadotropin (hormonu luteinizujacego (LH) i rekombinowanej ludzkiej
folikulotropiny (FSH)). Gonadotropiny odgrywaja wazna role w ludzkiej ptodnosci i rozrodzie.

U kobiet, FSH jest konieczny do wzrostu i rozwoju pgcherzykow w jajnikach. Pecherzyki zawieraja
komorki jajowe. LH jest konieczny do uwolnienia dojrzatych komoérek jajowych z pgcherzykow
znajdujacych si¢ w jajnikach (owulacja). Orgalutran hamuje dziatanie GnRH co powoduje
zahamowanie uwalniania hormondéw, przede wszystkim LH.

Zastosowanie leku Orgalutran

U kobiet bioracych udziat w programach wspomaganego rozrodu, w tym zaptodnienie w warunkach in
vitro (ang. in vitro fertilisation - IVF) i inne metody, z rzadka owulacja moze wystapic¢ zbyt wczesnie
powodujac znaczace zmniejszenie szansy na cigzg. Orgalutran stosowany jest w celu zapobiezenia
przedwczesnemu wzrostowi stgzenia hormonu luteinizujacego (LH), ktory moze spowodowac zbyt
wczesne uwolnienie komorki jajowe;.

W badaniach klinicznych Orgalutran stosowano z rekombinowana folikulotropina (FSH) lub
koryfolitroping alfa, stymulantem pecherzyka jajnikowego o dtugim czasie trwania dziatania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ORGALUTRAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Orgalutran

- jesli pacjentka ma uczulenie na ganireliks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjentki stwierdzono nadwrazliwo$¢ na hormon uwalniajacy gonadotropiny (GnRH) lub
na analog GnRH;

- jesli u pacjentki stwierdzono umiarkowana lub cigzka chorobg nerek lub watroby;

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Orgalutran nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki

- jesli wystepuje czynny stan alergiczny, nalezy powiadomi¢ o tym fakcie lekarza. Lekarz
zdecyduje, w zalezno$ci od nasilenia tego stanu, czy podczas leczenia konieczne jest dodatkowe
monitorowanie. Zglaszano przypadki reakcji alergicznej juz po podaniu pierwszej dawki leku.

- Oslona igly zawiera gume naturalng (lateks), ktéra moze wywotywac reakcje alergiczne.

- w trakcie lub po stymulacji hormonalnej jajnikéw moze wystapi¢ zesp6t hiperstymulacji
jajnikow. Zespot ten zwiazany jest z procedurami stymulacji gonadotropinami. Wigcej
informacji znajduje si¢ w ulotce dla produktu gonadotropowego.

- Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu (ang. Assisted Reproductive Technologies -
ART) czgsto$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych moze by¢ nieco wyzsza niz po
naturalnym zaptodnieniu. Ma to prawdopodobnie zwigzek z innymi cechami pacjentow
(np. wiek kobiety, parametry nasienia) i cigza mnoga. Czgsto$¢ wystepowania wrodzonych wad
rozwojowych po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu przy uzyciu leku Orgalutran nie
rozni si¢ od czgstosci ich wystgpowania przy uzyciu analogow GnRH.

- U kobiet z uszkodzonymi jajowodami wystepuje nieznacznie zwigkszone ryzyko ciazy
pozamaciczne;j.

- Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ leku Orgalutran u kobiet o masie ciata ponizej 50 kg lub powyzej
90 kg nie zostato ustalone. W celu uzyskania obszerniejszej informacji, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Orgalutran u dzieci nie jest wlasciwe.

Inne leki i Orgalutran
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktoére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Orgalutran nalezy stosowa¢ podczas kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdOw w programach
wspomaganego rozrodu (ART). Nie stosowa¢ leku Orgalutran w okresie ciazy i karmienia piersia.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wplywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Lek Orgalutran zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek ORGALUTRAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Orgalutran stosowany jest jako element leczenia w programach wspomaganego rozrodu, rowniez
zaptodnienia w warunkach in vitro.

Stymulacja jajnikow folikulotroping (FSH) lub koryfolitroping alfa moze rozpoczac si¢ w 2 lub 3 dniu
krwawienia miesiagczkowego. Orgalutran (0,25 mg) nalezy wstrzykiwac pod skorg raz dziennie,
rozpoczynajac 5 lub 6 dnia stymulacji. W oparciu o odpowiedz na leczenie ze strony jajnikéw, lekarz
moze zadecydowac o rozpoczgciu podawania leku w innym dniu. Orgalutran i FSH powinny by¢
podawane mniej wigcej w tym samym czasie. Jednakze preparatow nie nalezy miesza¢ i powinno sig
stosowac rézne miejsca wykonywania wstrzykiwan.

Codzienne podawanie leku Orgalutran nalezy kontynuowac az do dnia, w ktorym wystepuje
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wystarczajaca liczba pecherzykow o wlasciwych wymiarach. Ostateczne dojrzewanie komoérek
jajowych w pecherzykach mozna zaindukowaé podaniem ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej
(hCQ). Czas pomigdzy dwoma wstrzyknigciami leku Orgalutran, jak rowniez czas pomigdzy ostatnim
wstrzyknigciem leku Orgalutran a wstrzyknigciem hCG nie powinien przekraczaé 30 godzin,
poniewaz w przeciwnym wypadku moze wystapi¢ przedwczesna owulacja (tzn. uwolnienie komorki
jajowej). W zwiazku z tym w przypadku wstrzykiwania leku Orgalutran rano, podawanie leku nalezy
kontynuowac przez caly czas leczenia gonadotropina, wlaczajac dzien wyzwalania owulacji.

W przypadku wstrzykiwania leku Orgalutran po potudniu, ostatnia dawke leku nalezy podaé po
poludniu w dniu poprzedzajacym dzien wyzwalania owulacji.

Instrukcje dotyczace stosowania

Miejsce wstrzykniecia

Lek Orgalutran dostarczany jest w amputko-strzykawkach i powinien by¢ podawany podskornie,
najlepiej w udo. Nalezy sprawdzi¢ roztwor przed podaniem. Leku nie nalezy stosowaé, gdy roztwor
zawiera czastki state lub nie jest klarowny. Jezeli wstrzykiwania wykonywane sg samodzielnie przez
pacjentke lub partnera, nalezy doktadnie przestrzega¢ podanych ponizej instrukcji. Leku Orgalutran
nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia

Nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydlem. Miejsce wykonania wstrzyknigcia przetrze¢ srodkiem
odkazajacym (na przyktad alkoholem) w celu usunigcia bakterii znajdujacych sig na powierzchni
skory. Nalezy oczysci¢ skorg na obszarze okoto 5 cm od miejsca, w ktéorym zostanie wprowadzona
igla i poczekac przynajmniej minut¢ do wyschnigcia srodka odkazajacego.

Wprowadzenie igly
Usuna¢ pokrywe igly. Palcami uja¢ duzy fatd skory. Igle nalezy wprowadzi¢ pod katem 45 stopni
w stosunku do powierzchni skory. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykiwan.

Sprawdzenie wilasciwej pozycji igly

Jezeli igla zostata wprowadzona prawidtowo, wyciagnigcie tloka strzykawki powinno by¢ trudne.
Krew pojawiajaca si¢ wewnatrz strzykawki po pociagnigciu ttoka $wiadczy, ze igta znajduje si¢
w naczyniu krwiono$nym. Jezeli to wystgpuje, nie nalezy wstrzykiwac leku, nalezy wyciagnac
strzykawke z igla, przykry¢ miejsce wykonywania zabiegu gazikiem nasaczonym $rodkiem do
odkazania i ucisna¢; miejsce przestanie krwawic¢ po okoto minucie. Strzykawki tej nie nalezy juz
stosowac. Nalezy sprobowac jeszcze raz z uzyciem nowej strzykawki.

Wstrzykniecie roztworu
Jezeli igla jest umieszczona prawidtowo, ttok strzykawki nalezy ucisna¢ powoli i z uzyciem statej sity
tak, aby roztwor zostal w odpowiedni sposob wstrzyknigty bez uszkodzenia okolicznych tkanek.

Usuniecie strzykawki

Strzykawke nalezy szybko wyciagnac, a miejsce wstrzyknigcia ucisnaé gazikiem nasaczonym
srodkiem do odkazania.

Strzykawka zawierajaca lek Orgalutran stuzy do jednorazowego uzytku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Orgalutran
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Orgalutran

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniana dawke leku.

Jezeli od wlasciwego czasu przyjecia zapomnianej dawki uptyneto wigeej niz 6 godzin (tak, ze czas
pomigdzy dwoma wstrzyknigciami jest dtuzszy niz 30 godzin) nalezy jak najszybciej przyja¢ dawke
leku i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.
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Przerwanie stosowania leku Orgalutran
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nie nalezy przerywac stosowania leku Orgalutran, poniewaz moze to
wplynaé na wynik leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Do czgstych dziatan niepozadanych (wystgpujacych u 1 na 10 pacjentek na 100) naleza reakcje skorne
w miejscu wykonania wstrzyknigcia (przede wszystkim zaczerwienienie z obrzekiem lub bez).
Reakcje miejscowe zazwyczaj ustgpuja w ciagu 4 godzin po podaniu. Bardzo rzadko, rzadziej niz

u 1 na 10 000 pacjentek, obserwowano prawdopodobne reakcje alergiczne o wigkszym nasileniu, juz
po podaniu pierwszej dawki leku.

Do rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych (u 1 na 10 pacjentek na 1000) to bdl glowy,
nudnosci i zte samopoczucie.

Istnieja takze doniesienia o wystgpowaniu dziatan niepozadanych zwiazanych z kontrolowana
hiperstymulacja jajnikow (bol brzucha, zesp6t hiperstymulacji jajnikow), ciaza pozamaciczna (kiedy
zarodek rozwija si¢ poza macica) oraz poronienie (nalezy zapoznac sig z ulotka informacyjna dla
pacjentek znajdujaca si¢ w opakowaniu leku z FSH)).

W jednym przypadku po podaniu pierwszej dawki leku Orgalutran wystapito nasilenie istniejace;j
uprzednio wysypki (wyprysku).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

5. Jak przechowywaé lek ORGALUTRAN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nalezy sprawdzi¢ amputko-strzykawke przed zastosowaniem. Nalezy wytacznie stosowa¢ amputko-
strzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek stalych z nieuszkodzonego opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji, ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Orgalutran
- Substancja czynna leku jest ganireliks (0,25 mg w 0,5 ml roztworu).

- Pozostate sktadniki to kwas octowy, mannitol, woda do wstrzykiwan. Odpowiednig wartos¢ pH
(pomiar kwasowosci) uzyskano za pomoca wodorotlenku sodu i kwasu octowego.
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Jak wyglada lek Orgalutran i co zawiera opakowanie

Orgalutran jest klarownym, bezbarwnym wodnym roztworem do wstrzykiwan. Roztwor jest gotowy

do uzycia, stosowany podskornie. Ostona igly zawiera gume naturalna (lateks).

Orgalutran dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 ampultko-strzykawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,

Postbus 20,

5340 BH Oss,

Holandia

Wytworca
Organon (Irlandia) Ltd.,

P.O. Box 2857,
Drynam Road, Swords,
Co. Dublin,

Irlandia

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Buarapus

Mepxk apn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +3592 81937 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland
MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: + 36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: + 356 22778000
info@associateddrug.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS
TIf: +47 322073 00



e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EAlLada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30210 98 97 300
cora.greece.gragem@merck.com

Espafia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél. +33 (0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp and Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

+357 22866700
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 52780247
msd_lietuva@merck.com
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msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering-Plough Farma, Lda.
Tel: + 351 214 465 808
clic@merck.com

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd_slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Ttn: + 46 (0)77 570 04 88
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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