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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml in einer Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

mg Ganirelix in 0,5 ml

-Releasing-
-Decapeptides wurden substituiert, so dass sich 

folgende Struktur ergibt: [N-Ac-D-Nal(2)1, D-pClPhe2, D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)6, L-hArg(Et2)8, D-
Ala10]-GnRH; das Moleku

3. DARREICHUNGSFORM

(Injektion).
mit einem pH-Wert zwischen 4,8 5,2 und einer zwischen

260 - 300 mOsm/kg.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ganirelix Gedeon Richter wird angewendet zur Vermeidung eines vorzeitigen LH (Luteinisierendes
Hormon)-Anstieges bei Frauen, die sich einer kontrollierten ovariellen Hyperstimulation (COH) im 
Rahmen einer assistierten Reproduktionstechnik (ART) unterziehen.
In klinischen Studien wurde Ganirelix mit rekombinantem humanem follikelstimulierendem Hormon 
(FSH) oder Corifollitropin alfa, dem langwirkenden Follikelstimulans, verwendet.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Ganirelix Gedeon Richter sollte nur von einem Spezialisten mit Erfahrung in der Behandlung der 

Dosierung

Ganirelix wird zur Vermeidung eines vorzeitigen LH-Anstieges bei Frauen, die sich einer COH 
unterziehen, verabreicht. Die kontrollierte ovarielle Hyperstimulation mit FSH oder Corifollitropin 
alfa kann an Tag 2 oder 3 der Menses begonnen werden. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) sollte 
1- en, beginnend am 5. oder 6. Tag der FSH-Gabe oder an Tag 5 
oder Tag 6 nach Verabreichung von Corifollitropin alfa. Der Tag, an dem die Behandlung mit 
Ganirelix d. h.
reifende -Konzentration. Der Beginn der Ganirelix-

Erfahrungen auf einem Beginn der Ganirelix-Behandlung am 5. oder 6. Tag der Stimulation basieren.

Ganirelix sollte nicht mit FSH gemischt werden, beide Arzneimittel
selben Zeit, aber nicht an derselben Injektionsstelle verabreicht werden.
Die Einstellung der FSH- e der reifenden Follikel und nicht 
anhand der Estradiol-Konzentration im Blut vorgenommen werden (siehe Abschnitt 5.1).
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Ganirelix sollte bis zu dem Tag fortgesetzt werden, an dem ausreichend 

humanem Choriongonadotropin (hCG) eingeleitet werden.

Zeitpunkt der letzten Injektion

Auf Grund der Halbwertszeit von Ganirelix sollte die Zeitspanne sowohl zwischen zwei Ganirelix 
Gedeon Richter-Injektionen als auch zwischen der letzten Ganirelix-Injektion und der hCG-Injektion
30 -Anstieg kommen kann. Deshalb 
sollte bei morgendlicher Injektion von Ganirelix die Ganirelix-Behandlun
Gonadotropin-
werden. Bei der Injektion von Ganirelix am Nachmittag sollte die letzte Ganirelix-Injektion am 

ung gegeben werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ganirelix wurden an Frauen belegt, die mehrere 
Behandlungszyklen durchlaufen haben.

Ganirelix 

-Protokoll 
vorgenommen.

Spezielle Patientengruppen

Erfahrungen mit der Anwendung von Ganirelix 
liegen nicht vor, da sie aus klinischen Studien ausgeschlossen waren. Deshalb ist die Anwendung von 
Ganirelix bei Patient
(siehe Abschnitt 4.3).

Erfahrungen mit der Anwendung von Ganirelix 
liegen nicht vor, da diese aus klinischen Studien ausgeschlossen waren. Deshalb ist die Anwendung 
von Ganirelix 
(siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Nutzen von Ganirelix Gedeon Richter bei Kindern und Jugendlichen.

Art der Anwendung

Ganirelix Gedeon Richter sollte subkutan, vorzugsweise in den Oberschenkel, verabreicht werden. Um 
eine Lipoatrophie zu vermeiden, sollte die Injektionsstelle gewechselt werden. Die subkutane 
Injektion von Ganirelix Gedeon Richter kann von der Patientin selbst oder ihrem Partner 
vorgenommen werden, vorausgesetzt, dass sie entsprechend geschult wurden und Zugang zu 
fachlicher Beratung haben. 

Zu Anweisungen zur Handhabung des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 6.6 und 
Gebrauchsanweisung am Ende der Packungsbeilage.

4.3 Gegenanzeigen

hnitt 6.1 genannten sonstigen 
Bestandteile.

-Releasing-Hormon (GnRH) oder jedes andere 
GnRH-Analogon.

- oder Leberfunktion.
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Schwangerschaft oder Stillzeit.

4.4

Besondere Vorsicht ist angebracht bei Frauen mit Anzeichen und Symptomen einer akuten Allergie. 
ereits bei Anwendung der 

Ganirelix 
Urtikaria (siehe Abschnitt 4.8). B Ganirelix 

Erfahrungen wird die Anwendung von Ganirelix bei Frauen mit schwerwiegenden allergischen 
Reaktionen nicht empfohlen.

Risiko der Gonadotropin-Stimulation betrachtet werden. OHSS sollte symptomatisch, beispielsweise 
-

werden.

Ektopische Schwangerschaft

In-vitro-
Fertilisation (IVF), hab ischen

ob eine intrauterine Schwangerschaft vorliegt.

Angeborene Missbildungen

Im Ansch

Besonderheiten (z. B. maternale Altersstruktur, Charakteristika der Spermien) und einem 
zunehmenden Vorkommen von Mehrlingsschwangerschaften. In klinischen Studien, in welchen mehr 
als 1
Missbildungen bei Kindern, die nach einer COH-Behandlung mit Ganirelix geboren wurden, 

-Behandlung mit einem GnRH-
Agonisten.

kg oder mehr als 90 kg

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ganirelix 
als 50 kg oder mehr als 90 kg nicht erwiesen (siehe auch Abschnitte 5.1 und 5.2).

Sonstiger Bestandteil

(23 mg) pro Injektion, d. h., es ist nahezu

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durc

Histamin freisetzenden Arzneimitteln kann jedoch nicht ausgeschlossen werden.
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4.6

Schwangerschaft

Es liegen 
-Resorptionen 

annt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ganirelix in die Muttermilch ausgeschieden wird.
Die Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter 
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Ganirelix wird zur Behandlung von Frauen, die sich einer kontrollierten ovariellen Hyperstimulation 
im Rahmen einer assistierten Reproduktionstechnik unterziehen, angewendet. Ganirelix wird zur 
Vermeidung eines vorzeitigen LH- ariellen 
Stimulation kommen kann, angewendet. Angaben zu Dosierung und Art der Anwendung, siehe 
Abschnitt 4.2.

4.7
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den 

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die nachfolgende Tabelle zeigt alle Nebenwirkungen bei Frauen, die mit Ganirelix in klinischen 
Studien, in denen rekombinantes FSH zur Ovarienstimulation angewendet wurde, behandelt wurden. 
Wird Corifollitropin alfa zur Ovarienstimulation angewendet, sind vergleichbare Nebenwirkungen 
unter Ganirelix zu erwarten.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

-
1/100, < 1/10), gelegentlich ( 1/1 000, <

< 1/10 00

Systemorganklasse Nebenwirkung
Erkrankungen des 
Immunsystems

Sehr selten
Ausschlag, Gesichtsschwellung, Dyspnoe, 
Anaphylaxie [
Schock] 1

Verschlechterung eines vorbestehenden Ekzems2

Erkrankungen des 
Nervensystems

Gelegentlich Kopfschmerzen

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich
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Systemorganklasse Nebenwirkung
Allgemeine Erkrankungen 
und Beschwerden am 
Verabreichungsort

Lokale Hautreaktion am Injektionsort 
(vorwiegend Schwellung)3

Gelegentlich

1

Ganirelix gegeben wurde.
2 Wurde bei einer Patientin nach der ersten Ganirelix-Dosis berichtet.
3

Behandlungszyklus bei Patientinnen, die mit Ganirelix behandelt wurden, 12 % und bei Patientinnen, 
die subkutan mit einem GnRH-Agonisten behandelt wurden, 25 %. Die lokalen Reaktionen klingen 

Stunden nach der Anwendung ab.

Beschreib

Andere Nebenwirkungen sind der kontrollierten ovariellen Hyperstimulation im Rahmen der ART 
auch Abschnitt 4.4), 

ektopische Schwangerschaft und spontane Fehlgeburt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

-Risiko-

das in Anhang V aufge anzuzeigen.

4.9

Ganirelix am Menschen vor. Klinische Studien mit 
subkutaner Verabreichung von Ganirelix in Einzeldosen von bis zu 12 mg haben keine systemischen 

toxische Symptome wie z. B. Hypotonie und Bradykardie nur nach i.v.-Anwendung von Ganirelix in 
mg/kg beobachtet.

Ganirelix-

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysen- und Hypothalamushormone und Analoga, 
Gonadotropin-Releasing-Hormonantagonisten, ATC-Code: H01CC01

Wirkmechanismus

Ganirelix ist ein GnRH-Antagonist, der die Achse Hypothalamus-Hypophyse-Gonaden durch 
kompetitive Bindung an den GnRH-Rezeptoren der Hypophyse beeinflusst. Daraus resultiert eine 

,
wie sie von GnRH-Agonisten induziert wird. Nach wiederholter Verabreichung von 0,25 mg Ganirelix 
an gesunde weibliche Probandinnen betrug die maximale Suppression der Serumkonzentration von 
LH, FSH und E2 4, 16 und 16 Stunden nach der Verabreichung 74 %, 32 % und 25 %. Die 
Serumspiegel gingen innerhalb von zwei Tagen nach der letzten Injektion wieder auf die 
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Pharmakodynamische Wirkungen

Bei Patientinnen, die sich einer kontrollierten ovariellen Stimulation unterzogen, betrug die mittlere 
Ganirelix-Behandlung lag die durchschnittliche Inzidenz von 

LH-Anstiegen (> 10 IU/l) bei gleichzeitigem Progesteronanstieg (> 1 ng/ml) bei 0,3 - 1,2 %,
verglichen mit 0,8 % ng mit einem GnRH-Agonisten.

> 80 kg) auf, hatte aber keine Auswirkungen auf das Therapieergebnis. Auf Grund der 
geringen Anzahl an Patientinnen, die bisher behandelt wurden, kann ein Effekt jedoch nicht 
ausgeschlossen werden.

eit, 
kann es vor Tag 6 der Stimulation zu einem vorzeitigen LH-Anstieg kommen. Der Beginn einer 
Ganirelix-Behandlung an Tag 5 kann diesen vorzeitigen LH-Anstieg verhindern, ohne das klinische 

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In kontrollierten Studien, in denen als Referenztherapie GnRH-Agonisten im langen Protokoll 
eingesetzt wurden, resultierte die Behandlung mit Ganirelix und FSH in einem schnelleren 

horte von Follikeln war 
jedoch etwas kleiner und produzierte im Mittel weniger Estradiol. Dieses unterschiedliche Muster der 
Follikelreifung erfordert eine FSH-
wachsenden Follikel anstelle der Menge des
Anwendung von Corifollitropin alfa in einem GnRH-Antagonisten- oder langen GnRH-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die 
mit jenen nach einmaliger subkutaner Dosierung vergleichbar. Nach wiederholter Gabe von
0,25 mg/Tag wurden Steady-State- ng/ml innerhalb von 2 bis 3 Tagen 
erreicht.

Serumkonzentration von Ganirelix hin.

Resorption

Nach einmaliger subkutaner Verabreichung von 0,25 mg steigen die Serumspiegel von Ganirelix rasch 
an und erreichen ihre maximale Konzentration (Cmax) von 15 ng/ml innerhalb von 1 bis 2 Stunden
(tmax Ganirelix %.

Biotransformation

Die im Plasma zirkulierende Hauptkomponente ist Ganirelix. Ganirelix ist auch die 

Metaboliten sind kleine Peptidfragmente, die durch enzymatische Hydrolyse von Ganirelix an

Menschen ist mit jenem bei Tieren vergleichbar.

Elimination

Die Eliminationshalbwertszeit (t Stunden 4 l/h. 
% %).
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5.3

Reproduktionsstudien mit Ganirelix in subkutan verabreichten Dosen von 0,1 bis 10 g/kg/Tag an 
Ratten und 0,1 bis 50 -Resorption in den Gruppen 

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

99 %
Mannitol (E 421)

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-Werts)

6.2

Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsma

Nicht einfrieren.

6.5

Das Arzneimittel ist in eine Glasspritze mit einer eingeklebten Edelstahlnadel , die mit einem 
Kolbenstopfen verschlossen und mit einer Kolbenstange versehen ist. Die Injektionsnadel ist mit 
einem festen Nadelschutz versehen.

Packungen mit 1, 5 bzw. 6 Fertigspritzen.

6.6 Besondere Vorsichtsma nahm
Handhabung

Jede Fertigspritze ist nur zur einmaligen Anwendung gedacht.

durchstichsicherer ter sind nicht in der Packung enthalten.

Die Spritze sollte vor dem Gebrauch . Es sollten nur Spritzen 
Packungen mit verwendet werden.
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Vor der erstmaligen Anwendung dieses Arzneimittels sollte der Patient die Gebrauchsanweisung am 
Ende der Packungsbeilage, in der beschrieben wird, wie Ganirelix Gedeon Richter zu verabreichen ist,

lesen.

Entfernen der Luftblase(n) ist nicht erforderlich.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen 
zu beseitigen. Die benutzten Spritzen 

7. INHABER DER ZULASSUNG

Gedeon Richter Plc.
-21.

1103 Budapest
Ungarn

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/22/1658/001
EU/1/22/1658/002
EU/1/22/1658/003

9.
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15.07.2022.

10. STAND DER INFORMATION

Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu 


