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Anwender

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

Heben Sie die Pac
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 
medizinische Fachpersonal.

Dritte weiter. 
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 

nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ganirelix Gedeon Richter
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter beachten?
3. Wie ist Ganirelix Gedeon Richter anzuwenden?
4.
5. Wie ist Ganirelix Gedeon Richter aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ganirelix Gedeon Richter

Ganirelix Gedeon Richter
Arzneimitteln, die -Releasing-Hormon-

-Releasing-Hormons (GnRH) hemmen. GnRH reguliert die 

[FSH]). Gonadotropine spielen eine wichtige Rolle in der menschlichen Fruchtbarkeit und 

halten. LH 

Ganirelix Gedeon Richter verhindert die Wirkung von GnRH; hierdurch wird besonders die 
Freisetzung von LH gehemmt.

Ganirelix Gedeon Richter wird angewendet
In-

vitro-
Eisprung kommen, was eine erhebliche Abnahme der Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden, mit 
sich bringt. Ganirelix Gedeon Richter wird verwendet, um den vorzeitigen LH-Anstieg und damit den 

In klinischen Studien wurde Ganirelix mit rekombinantem follikelstimulierendem Hormon (FSH) oder 
Corifollitropin alfa, einem Follikelstimulans mit langer Wirkdauer, verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter beachten?

Ganirelix Gedeon Richter darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Ganirelix oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

-Releasing-Hormon (GnRH) oder einem 
GnRH-Analogon sind;
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wenn Sie an einer mittelschweren oder schweren Nieren- oder Lebererkrankung leiden;
wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie 
Ganirelix Gedeon Richter anwenden.

Sofern Sie zurzeit eine akute Allergie haben, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit. Ihr Arzt wird in 

Anwendung der ersten Dosis, berichtet.

Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens, die Atem- und/oder 

(siehe auch Abschnitt 4). Falls bei Ihnen eine allergische Reaktion auftritt, beenden Sie die 
Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter

hren durch Gonadotropine zusammen. Bitte 
-haltigen 

Arzneimittels.

Mehrlingsschwangerschaften oder Geburtsfehler
Das Auftreten von angeborenen Missbildungen nach der Anwendung einer assistierten 

erziehen (z. B. Alter der Frau, Eigenschaften der 

Anwendung einer assistierten Reproduktionstechnik mit Ganirelix unterscheidet sich nicht von der 
nach der Anwendung anderer GnRH-Analoga im Rahmen einer assistierten Reproduktionstechnik.

Schwangerschaftskomplikationen
ische

kg oder mehr als 90 kg
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Ganirelix sind bei Frauen mit einem K
als 50 kg oder mehr als 90 kg nicht erwiesen. Fragen Sie Ihren Arzt nach weiteren Informationen.

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

Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, 

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ganirelix Gedeon Richter
n Reproduktion [ART]) bestimmt.

Wenden Sie Ganirelix Gedeon Richter

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von Ganirelix Gedeon Richter auf die 

Ganirelix Gedeon Richter
Dieses Arzneimittel mmol Natrium (23 mg) pro Injektion, d. h., es ist nahezu

3. Wie ist Ganirelix Gedeon Richter anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. 
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ganirelix Gedeon Richter wird im Rahmen der assistierten Reproduktionsmedizin (ART) eingesetzt, 
In-vitro-Fertilisation (IVF).

Die Stimulation der Follikel mit follikelstimulierendem Hormon (FSH) oder Corifollitropin kann an 
Tag 2 oder 3 der Periode beginnen. Ganirelix Gedeon Richter (0,25 mg) sollte 1- in 
die Fettschicht unter der Haut injiziert werden, beginnend am 5. oder 6. Tag der Stimulation. Unter 

entscheiden, an einem anderen Tag der 
FSH-Behandlung zu beginnen.

Ganirelix Gedeon Richter sollte nicht mit FSH gemischt werden, beide Arzneimittel sollten jedoch 

e Behandlung mit Ganirelix Gedeon Richter sollte bis zu dem Tag fortgesetzt werden, an 

in den Follikeln kann durch die Gabe von humanem Choriongonadotropin (hCG) eingeleitet werden. 
Die Zeitspanne zwischen zwei Ganirelix Gedeon Richter-Injektionen und zwischen der letzten 
Ganirelix Gedeon Richter-Injektion und der hCG-Injektion sollte 30 Stunden
es sonst zu einem vorzeitigen Eisprung (Freisetzen der Eizellen) kommen kann.
Deshalb sollte bei morgendlicher Injektion von Ganirelix Gedeon Richter die Ganirelix Gedeon 
Richter- -Behandl
Tags der Ovulation
Bei der Injektion von Ganirelix Gedeon Richter am Nachmittag sollte die letzte Ganirelix Gedeon 
Richter- rden.

Hinweise zur Handhabung

Injektionsstelle
Ganirelix Gedeon Richter liegt in Fertigspritzen vor und sollte langsam direkt in die Fettschicht unter 
der 

Luftblase(n) ist nicht erforderlich. Wenn Sie die Injektionen selbst verabreichen oder Ihr Partner diese 
verabreicht, folgen Sie den nachstehenden Anweisungen und am Ende dieser Packungsbeilage genau. 
Mischen Sie Ganirelix Gedeon Richter nicht mit anderen Arzneimitteln.

Vorbereitung der Injektionsstelle
Wasser und Seife. Wischen Sie die Injektionsstelle mit einem 

Desinfektionsmittel (z. B.
Desinfektionsbereich sollte etwa 5 cm um die vorgesehene Einstichstelle betragen. Lassen Sie das 
Desinfektionsmittel mindestens 1 Minute lang trocknen, bevor Sie fortfahren.
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Nadeleinstich
Entfernen Sie den Nadelschutz. Nehmen Sie eine Hautfalte zwischen Daumen und Zeigefinger. Die 
Nadel soll in einem 45 -
Die Injektionsstelle sollte bei jeder Injektion gewechselt werden.

Ganirelix Gedeon Richter nicht, sondern ziehen die Sprit
Desinfektionstupfer auf die Injektionsstelle; die Blutung sollte innerhalb von 1 bis 2 Minuten zum 
Stillstand kommen.
Beginnen Sie mit einer neuen Spritze.

herunter bis die Spritze leer ist und warten Sie 5 Sekunden.

Entfernen der Spritze

Benutzen Sie die Fertigspritze nur einmal.

Ganirelix Gedeon Richter angewendet haben, als Sie sollten
Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter vergessen haben
Wenn Sie feststellen, dass Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie diese umgehend nach.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Sollte dies mehr als 6 Stunden
als 30 Stunden und fragen Sie Ihren Arzt 

Wenn Sie die Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Ganirelix Gedeon Richter nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen 
dazu geraten, da dies den Behandlungserfolg

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, 
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem 

beschrieben:

(kann mehr als 1 von 10 Frauen betreffen)

Stunden ab.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Frauen betreffen)
Kopfschmerzen

Allgemeines Unwohlsein
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Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Frauen betreffen)
Allergische Reaktionen wurden auch bereits bei Anwendung der ersten Dosis beobachtet.

Ausschlag
Gesichtsschwellungen
Atembeschwerden (Dyspnoe)
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- und/oder 

Nesselsucht (Urtikaria)
Eine Verschlechterung eines bereits bestehenden Ausschlags (Ekzems) wurde bei einer 
Patientin nach der ersten Ganirelix-Dosis beobachtet.

z. B.
[OHSS], ektopische Schwangerschaft [wenn sich der Embryo 
und Fehlgeburt [lesen Sie die Packungsbeilage des FSH-haltigen Arzneimittels, mit dem Sie behandelt 
werden]).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das 

das in Anhang V 
Meldesystem

lt werden.

5. Wie ist Ganirelix Gedeon Richter aufzubewahren?

EXP
v angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich 

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht einfrieren.

Spritze vor der Anwendung. Verwenden Sie nur S

Jede Fertigspritze ist nur zur einmaligen Anwendung gedacht.

durchstic

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie 
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ganirelix Gedeon Richter
Der Wirkstoff ist: Ganirelix (0,25 mg in 0,5 ml

99 %, Mannitol (E 421), Wasse
Injektionszwecke. Der pH-
eingestellt worden sein .
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Wie Ganirelix Gedeon Richter aussieht und Inhalt der Packung
Ganirelix Gedeon Richter ist eine klare und farblose Injektionsl (Injektion). 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.

Ganirelix Gedeon Richter ist in Packungen mit 1, 5 oder 6 Fertigspritzen .

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gedeon Richter Plc.

-21.
1103 Budapest
Ungarn

Weitere Informationsquellen

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


