Indlaegsseddel: Information til patienten

Orgalutran® 0,25 mg/0,5 ml injektionsvzeske, oplesning
ganirelix
DK140211P99-A1.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Orgalutran indeholder det aktive stof ganirelix og tilherer gruppen af medicin, der kaldes
”antigonadotropin-frigivende hormoner”, som virker imod det naturlige gonadotropinudskillende
hormon GnRH. GnRH regulerer udskillelsen af gonadotropiner (luteiniserende hormon (LH) og
follikelstimulerende hormon (FSH)). Gonadotropiner spiller en vigtig rolle i den menneskelige
frugtbarhed og graviditet. Hos kvinder bruges FSH til vaekst og udvikling af follikler i eeggestokkene.
Follikler er sma runde poser, der indeholder agceller. LH bruges til frigivelse af modnede agceller fra
folliklerne og ®ggestokkene (eglosning). Orgalutran h&emmer virkningen af GnRH, resulterende i
undertrykkelse af udskillelsen af specielt LH.

Orgalutran anvendes til

Kvinder i medicinsk assisteret reproduktionsbehandling inklusive in vitro fertilisation (IVF) hvor der
sommetider forekommer for tidlig @glesning, hvilket forérsager en signifikant nedsettelse af chancen
for at blive gravid. Orgalutran anvendes til at forhindre den tidlige belge af LH, der kan forarsage en
for tidlig aeglesning.

I kliniske studier blev Orgalutran anvendt sammen med rekombinant follikelstimulerende hormon
(FSH) eller corifollitropin alfa, et follikelstimulerende stof med langtidsvirkning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Orgalutran

Brug ikke Orgalutran

- hvis du er allergisk over for ganirelix eller et af de gvrige indholdsstoffer i Orgalutran (angivet i
punkt 6);

- hvis du er overfelsom over for gonadotropinudskillende hormon (GnRH) eller en GnRH-
analog;

— hvis du har en moderat til svaer nyre- eller leverlidelse;

- hvis du er gravid eller ammer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Orgalutran.

Allergiske reaktioner

Hvis du har en aktiv allergisk tilstand, skal du fortelle det til din lege. Athaengig af svaerhedsgraden
vil leegen beslutte, om du skal overvages serlig omhyggeligt under behandlingen. Der er rapporteret
om allergiske reaktioner sa tidligt som ved forste dosis.

Der er rapporteret om allergiske reaktioner, bade generaliserede og lokale, herunder naldefeber
(urticaria), haevelse af ansigt, laber, tunge og/eller svalg, som kan medfere besveer med at treekke

vejret og/eller synke (angiogdem og/eller anafylaksi) (se ogsa punkt 4). Hvis du far en allergisk
reaktion, skal du stoppe med at tage Orgalutran og straks sgge laegehjlp.

Latexallergi

Kanylens beskyttelseshette indeholder tert naturgummi/latex, som kommer i berering med kanylen og
kan fremkalde allergiske reaktioner.

Ovarieoverstimulations-syndrom (OHSS)

Under eller efter hormonel ovariestimulation kan der udvikles ovarieoverstimulations-syndrom. Dette
relateres til gonadotropinstimulationsproceduren. Lees venligst indlaegssedlen for den
gonadotropinholdige medicin, der er ordineret til dig.

Flere fodsler eller medfedte misdannelser

Forekomsten af medfedte misdannelser efter medicinsk assisteret reproduktionsbehandling kan veere
en smule hgjere end ved naturlig undfangelse. Denne lettere forhgjede forekomst teenkes at skyldes
egenskaber ved patienterne i reproduktionsbehandling (f.eks. kvindens alder, karakteristika ved
mandens s&d) samt den hgjere forekomst af befrugtning af flere egceller efter medicinsk assisteret
reproduktionsbehandling. Forekomsten af medfedte misdannelser efter medicinsk assisteret
reproduktionsbehandling med Orgalutran adskiller sig ikke fra den ved brug af andre GnRH-
praeparater til brug i medicinsk assisteret reproduktionsbehandling.

Komplikationer i forbindelse med graviditet

Der er en let gget risiko for graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet) hos kvinder med
beskadigede aggeledere.

Kvinder med en kropsvaegt pa under 50 kg eller over 90 kg

Orgalutrans sikkerhed og virkning er ikke pavist hos kvinder, som vejer mindre end 50 kg eller mere
end 90 kg. Sperg din leege om yderligere information.

Born og unge
Brug ikke Orgalutran til bern eller unge.

Brug af anden medicin sammen med Orgalutran
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Orgalutran anvendes under kontrolleret stimulation af &ggestokkene i forbindelse med assisteret

reproduktionsteknik, ART, (fertilitetsbehandling). Brug ikke Orgalutran under graviditet og amning.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rids, for du bruger dette leegemiddel.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fore bil eller betjene maskiner.

Orgalutran indeholder natrium
Orgalutran indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. injektion (indsprejtning), dvs. det er i
det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Orgalutran

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Orgalutran bruges som en del af behandlingen med medicinsk assisteret reproduktionsteknik (ART)
inklusive in vitro fertilisation (IVF).

Ovariestimulation med follikelstimulerende hormon (FSH) eller corifollitropin kan starte pa
menstruationens 2. eller 3. dag. Orgalutran (0,25 mg) skal indsprejtes lige under huden en gang
dagligt, startende pé dag 5 eller dag 6 efter stimulation. Afhengigt af reaktionen fra dine eeggestokke
kan din leege beslutte at starte behandlingen pa en anden dag.

Orgalutran ma ikke blandes med FSH, men begge praparater skal gives nesten samtidig, men ikke
samme sted.

Den daglige behandling med Orgalutran skal fortsatte indtil den dag, hvor der findes et tilstreekkeligt
antal follikler af passende sterrelse. Sidste fase af modningen af a&gcellerne i folliklerne fremskyndes
ved indgivelse af humant chorion gonadotropin (hCG). Tidsrummet mellem to Orgalutran-injektioner
og mellem den sidste Orgalutran-injektion og hCG-injektionen mé ikke overstige 30 timer, idet der
ellers kan forekomme for tidlig seglesning (frigivelse af &gceller). Ved indgift om morgenen skal
behandling med Orgalutran derfor fortsatte i hele gonadotropin behandlingsperioden, inkl. den dag
®glosningen starter. Ved indgift om eftermiddagen skal den sidste Orgalutran injektion tages om
eftermiddagen for den dag, hvor &glesningen starter.

Brugsvejledning

Injektionsstedet

Orgalutran findes i fyldte sprejter og skal indsprejtes langsomt lige under huden, helst i laret.
Kontroller oplesningen for anvendelse. Den ma ikke anvendes, hvis den indeholder partikler eller er
uklar. Du kan maske se luftbobler i den fyldte sprojte. Dette er forventeligt, og det er ikke nedvendigt
at fjerne luftboblerne. Hvis du selv eller din partner foretager de efterfelgende injektioner, skal du ngje
folge instruktionerne nedenfor. Bland ikke Orgalutran med anden medicin.

Klargoring af injektionsstedet

Vask henderne omhyggeligt med vand og sabe. Injektionsstedet skal renses med et desinficerende
middel (f.eks. sprit) for at fjerne bakterier pa huden. Rens et omréde pé ca. 5 cm rundt om
injektionsstedet og lad desinfektionsmidlet torre i mindst 1 minut, for du gar videre.

Indstik af kanylen

Fjern beskyttelseshatten. Tag fat i en stor hudfold med tommel- og pegefinger. Stik kanylen ind i
bunden af hudfolden i en vinkel pa 45° pa hudoverfladen. Du skal andre injektionssted for hver
injektion.

Kontrol af kanylens korrekte position

Treek forsigtigt stemplet tilbage for at sikre, at kanylen er placeret korrekt. Hvis der suges blod tilbage
1 sprejten betyder det, at kanylens spids har gennemtrangt en blodare. Skulle dette ske, skal du ikke
indsprgjte Orgalutran, men traekke sprejten ud, dekke injektionsstedet med et stykke vat med
desinfektionsmiddel og presse ned pé injektionsstedet; bledningen vil stoppe efter et par minutter.
Anvend ikke sprgjten og kasser den efter anvisningerne. Du skal starte forfra med en ny sprojte.
Injektion af oplosningen

Nar kanylen er korrekt placeret, trykkes stemplet langsomt og roligt ned, s& oplgsningen indsprajtes



korrekt, og hudvevet ikke beskadiges.

Fjernelse af sprojten
Treek sprojten hurtigt ud og pres ned pa injektionsstedet med et stykke vat med desinfektionsmiddel.
Brug kun sprgjten en gang.

Hvis du har brugt for meget Orgalutran
Kontakt din laege.

Hyvis du har glemt at bruge Orgalutran

Hvis du opdager, at du har glemt at indsprejte Orgalutran, skal det geres snarest muligt.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis injektionen er givet mere end 6 timer for sent, s tidsrummet mellem to injektioner har oversteget
30 timer, skal du tage injektionen snarest muligt samt kontakte din laege for at fa yderligere
radgivning.

Hyvis du holder op med at bruge Orgalutran
Du ma ikke stoppe med Orgalutran, medmindre din lege rader dig til det, da dette kan pavirke
resultatet af din behandling.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Risikoen for at fa en bivirkning er beskrevet ved hjelp af folgende kategorier:

Meget almindelige bivirkninger: kan bereore flere end 1 ud af 10 kvinder
- Lokale hudreaktioner pa injektionsstedet (iseer radmen, med eller uden heevelse). Dette
forsvinder normalt inden for 4 timer efter injektionen.

Ikke almindelige bivirkninger: kan berore op til 1 ud af 100 kvinder
- Hovedpine

- Kvalme

- Utilpashed

Meget sjzldne bivirkninger: kan berere op til 1 ud af 10.000 kvinder
- Allergiske reaktioner er set sé tidligt som ved forste dosis.
e  Udslaet
e  Opsvulmet ansigt
e  Vejrtreekningsbesver (dyspno)
o Haevelse af ansigt, laber, tunge og/eller svelg som kan medfare besvaer med at trackke
vejret og/eller synke (angiogdem og/eller anafylaksi)
e  Neldefeber (urticaria)
- Forverring af allerede eksisterende udslaet (eksem) er rapporteret hos en patient efter den forste
Orgalutran-dosis.

Herudover er der rapporteret andre bivirkninger, som er kendt for at optraede i forbindelse med den
kontrollerede ovarieoverstimulationsbehandling (f.eks. mavesmerter, ovarieoverstimulations-syndrom
(OHSS), graviditet uden for livmoderen (nar fostret udvikler sig uden for livmoderen) og abort (les
indleegssedlen for det FSH-leegemiddel, du bliver behandlet med)).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via



Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Kontroller sprajten for brug. Brug kun sprejter med klar, partikelfri oplesning og i intakt emballage.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke

smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Orgalutran indeholder:

- Aktivt stof: ganirelix (0,25 mg i 0,5 ml oplgsning).

- @vrige indholdsstoffer: eddikesyre, mannitol, vand til injektionsvasker. pH-verdien (et mal for
surhedsgraden) kan vere blevet justeret med natriumhydroxid og eddikesyre.

Udseende og pakningssterrelser

Orgalutran er en klar og farveles vandig oplesning til injektion. Opla@sningen er klar til brug og

beregnet til injektion under huden. Kanylens beskyttelseshzette indeholder tort naturgummi/latex,

som kommer i berering med kanylen.

Orgalutran findes 1 pakker med 1 eller 5 fyldte sprojter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holland

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



Paralleldistribueret af
Abacus Medicine A/S,
Danmark

Ompakket af
Abacus Medicine B.V.,
Holland

Orgalutran® er et registreret varemearke, der tilherer N.V. Organon

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Denne indlaegsseddel blev senest zendret november 2024,

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/
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