36UPEH U3BEWTAIJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. MME HA NEKOT
Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 m! pacTBOp 33 UHjeKTUPar:E BO NPETXOAHO HANOMHET WNpULY,
2, KBANTUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

CeKoj npeTxoHO HanoMHET wnpul, cogpxu 0,25 mg ranmpenukc 8o 0,5 ml BogeH pacreop.
AKTMBHaTa cyncraHumja raHupenukc (BoobUYaeHo MME) € CUHTETUUKM BeKanenTug co cuiHa
aHTarOHUCTUYKa aKTMBHOCT KOH NPUPOAHO CO3434EHUOT rOHa0TPONUH-0cnoboayBavykn XOpMOH
(GnRH). AMUHOKUCEAUHUTE Ha no3uuuuTe 1, 2, 3, 6, 8 1 10 og NnpupogHUOT gekanenTug Ha GnRH ce
3ameHeTu 1 Toa aoseayea Ao [N-Ac-D-Nal(2)?, D-pCIPhe?, D-Pal(3)?, D-hArg(Et2)°, L-hArg(Et2)®, D-
Ala™]-GnRH co monekynapHa TexuHa og, 1570,4.

3a uesiocHa NCTa Ha ekcumMnueHcu, emaete fen 6.1.

3. ®APMALIEBTCKA POPMA

PacTeop 3a MHjekTUpabe (MHjeKkuuja).
MposupeH 1 6eaboeH pacteop co pH-epeaHocT 04 4,8 o 5,2 u ocmonapHoct of 260 go 300
mOsm/kg.

4, KNMTMHUYKU NOJATOLIU
4.1 TepaneBTCKW MHOUKALLMK

Ganirelix Gedeon Richter e vHanLMpaH 3a NnpeBeHLMja 04 NpeaspemeH NOPacT Ha NYTEUMHU3KUPAYKK
xopmoH (LH) Kaj eHu NoANoKeHW Ha KOHTPOMPaHa OBapujanHa xunepctumynauuja (COH) co
TEeXHMKM 33 acMcTMpaHa penpoaykumja (ART).

BO K/IMHUYKKN UCNIUTYBaH>A raHMpenuKkc ce ynotpebysan co pekombrHaHTeH, xymaH, GoanKyno-
CTUMYNMPAYKU XOPMOH (FSH) nnu kopudonutponut anda, nocrojaH ctTumynatc Ha Goaukynure.

4.2 [osupare M HA4YMH Ha agMUHUCTpaumja

Ganirelix Gedeon Richter Tpe6a fa ro npenuwysa camo cneumjanucT co A0BOAHO UCKYCTBO BO
NeKyBare HeNnogHOCT.

Jdo3upame

Ganirelix ce ynoTpebyea 3a cnpedyBarbe Ha NpegBpemeH nopacT Ha LH Kaj keHute noanoxeHu Ha
COH. KoHTposinpaHaTa oBapujasHa xunepctumynauuja co FSH nau co apudQIUTPONUH MOKE Aa
3anoyHe Ha 2 UAu 3-0T AeH 04, MeHCTpyauujaTa. Ganirelix Gedeo 245 r ) Tpeba pa ce
MHjeKTUpPa NOTKOXKHO U egHalW gHEBHO, NOYHYBajku o4 5 unm ,q;T @T\l 0,3, ‘ RUparserTo FSH
WK Ha 5 UK 6-0T AeH 04 aAMMHNCTPUPaKETO KOPUPOAUTPOf ﬁhﬁnda 2 x‘i-10 14

raHUpennKC 3aBUCK OF, OBapujanHaTa peakuuja, 1.e. 6pojoT u rgngmw G2

010U aKO HEMA PacT Ha GONMKYAUTE, NAKO KIMHUYKOTO MC
NPUMEHaTa Ha raHUPeNVKC Ha 5 unu 6-0T of cTMMynaumjara.




Ganirelix u FSH tpeba aa ce agmMUHUCTpUpaaT NpubAnXKHO BO UCTO Bpeme. MefyToa, 0BUE IEKOBM He
Tpeba ga ce ynotpebysaaT 3aegHo 1 Tpeba fa ce KOPUCTAT pa3/IMUyHK MeCTa 3a UHjeKTUparbe.
MpunarogyeareTo Ha Aao3ata of FSH Tpeba noeeke Aa ce 6a3npa Bp3 6pojoT 1 ronemnHara Ha
pacTeykuTe GONUKYAM OTKOJIKY Ha KOJIMUMHATA HA LIMPKYAUPAYRK ecTpaguon (Bugm Oen 5.1).

JIHEeBHMOT TpeTMaH Co raHupenukc Tpeba aa Nnpoaosku A0 AeHOT Kora Ke ce co34aAaTt Gonukyam co
cooageTHa ronemuHa. KoHeuHo cospeBakbe Ha GONMKYUTE MOKE Ja Ce NMOTTUKHE NPeKy

aJIMUHUCTPUPatbe XyMaH XOp1MoHuYeH roHaaoTtponuH (hCG).

Bpeme Ha@ nocnedHa uHjekuuja

Mopaan NOAYKUBOTOT Ha FAHUPENNKC, BPEMETO NOMeEry ABETE MHJEKLUMU CO FRHMPEITUKC, KaKo U
BpemMeTo nomefy NocnegHaTa MHjeKLMja co raHMpenvKke 1 uHjekyujata co hCG He Tpeba ga
Hagmunysa 30 vaca, 6uaejim Bo CNPOTUBHO MOMXKe fAa Ce jaBu npeABpemeH nopact Ha LH. Nopagu
Toa, KOra MHjeKTUpaTe raHUPEIMKC HayTPo, TpeTMmaHoT Tpeba Aa NPoA0MKM CO FraHUPEMKC BO TEKOT
Ha Le/IMoT nepuog, Ha TPeTMaH Co roHaA0TPOMNMH, BKAYYYBajKM ro M SEHOT Kora 3anovHana
oBynaumjaTa. Kora MHjeKTMpaTe raHMpenuKke nonnagHe, NocaeHaTa MHjeKkumMja co raHnpenmkce Tpeba
Aa ja npyumnuTe NonNAagHeTo npej SeHOT Kora 3anovHana oeBynauujaTa.

JlokaxaHo e fieka raHupenukc e 6e3beneH 1 epuKaceH Kaj eHU NOAN0XKEHU Ha NOBEKe LIMKAYCH €O
TpPeTMaH.

He e ucnutana notpe6aTa 3a NoAapWKa Ha yTeanHaTa $asa BO uMknycuTe co ynotpeba Ha
raHUPENUKC. BO KIMHUUKM UCNUTYBaba, AaAeHa e NoAApLLKa Ha NyTeanHaTta $hasa BO 3aBUCHOCT 04,

NPaKTUKUTE BO LEHTPUTE 33 UCTTUTYBALE MW BO 3aBUCHOCT 04 KAMHUYKUOT NPOTOKOA.

MocebHu nonynauuu

Bby6pexHo owmemysare

Hema noaaToum 80 BpCKa co ynotpebarta Ha raHUpeNuKC Kaj ucnutanunum co BybpekHo olTeTyBathe
3aT0a WTO TUe Bue cKAydeHu og, KnMHuYKkKuTe cryaun. Mopagm Toa, ynotpebata Ha raHUPENuKe e
KOHTPaUHAMLMPaHa Kaj MaLMEeHTKM CO YMEPEHO UM TEILIKO OLTeTyBatbe Ha 6ybpesuTe (Buan flen
4.3).

XenamanHo owmemyearse

Hema noaaToum Bo BpcKa co ynotpebarta Ha raHMpPesIKC Kaj MCNMUTaHWULM CO XenaTasiHoO OWTeTyBae
33T0a LWTO THe Bune UCKNYYEHU 0, KNUHUUKKUTE CTyauK. Nopaam Toa, ynoTpebaTta Ha raHUPEnuKe e
KOHTPaMHAMUMPAHE Kaj NALUEHTKM CO YMEPEHO W/IM TELLKO OLITETYBare Ha UPHUOT apob (Bugu fen
4.3).

Ademcka nonynayuja
Hema nogatoum 3a ynotpeba Ha Ganirelix Gedeon Richter Kaj aeTcka nonynauuja.

HayuH Ha agMuUHUCTPauuia

3a uHdopmauum BO BPCKa CO NEKOT Npes agMUHUCTPUpakre, Be
HacoKuTe 3a ynoTpeba KOou Ce Ha KpajoT o YnaTcTBOTO 3a ynoTpe



4.3 KoHTpauHguKauum

- XunepceH3NTUBHOCT Ha aKTUBHATAa CyNncTaHuMja UM Ha HEKOj 0/ eKCUNMEHCUTE HaBedEeHU BO
Jen 6.1.

- XUnepceH3UTUBHOCT Ha FOHaZ0TPONUH-0CN0604yBauKK1OT XOPMOH (GNRH) unmn Hekoj Apyr
aHanor Ha GnRH.

- YMepeHo unn Tellko Hapywysarbe Ha ByBperkHaTta unu xenatanHaTta ¢yHKUMja.

- EpemeHocT unun goetve.

4.4 MNoce6HM MepPKM Ha NPETNa3NMBOCT M NocebHU NpeaynpeayBarba 3a ynotpeba Ha neKoT

PeaKuuja Ha XMNepCceH3IUTMBHOCT

Tpeba 0cobeHo Aa ce BHUMABa Kaj MEHU CO 3HaLUM U CUMNTOMM Ha aKTUBHA anepruja. 1o cTaBareTo
BO NPOMET Ha IEKOT, NPUjaBEHN Ce C/lydaun Ha PeaKkLMM Ha XUMNEePCeH3UTUBHOCT (M ONLWTK 1 IOKa/HK)
npu ynotpebarta Ha raHMPe/MKC YLIITe Npu NpBaTa 4o3a. OBKe HacTaHM BKNyyyBane aHadunakca
(BKNYYyBajkM aHapUNAKTUYEH LOK), aHrMoeaem 1 ypTukapuja (Bugu Aen 4.8). fokonky nocTou
COMHE 3a peakuuja Ha XMNepCceH3UTMBHOCT, Tpeba Aa ce NPeKHe TPETMaHOT CO raHUPENUKC U Aa
Ce NPOA0/XM CO CO0ABETEH TPeTMaH. Mopaamn oTCyCTBO Ha KIMHUYKKM NOAaTOLM, TPETMAHOT CO
raHMpeNnKc He ce Npenopadysa Kaj XeHW co TELKM CocTojbu Ha anepruum,

CHHAPOM Ha oBapujanHa xunepcrumynaumia (OHSS)

OHSS moxe fa ce nojaBy BO TEKOT Ha OBapuWjanHaTa cTumynaumja uam no Hea. OHSS mopa aa ce
CMEeTa KaKo BHaTpeLleH PU3MK 04, CTUMyNaLmja co roHagoTponuH. OHSS Tpeba ga ce Tpetnpa
CUMNTOMATCKY, Ha NMpP. CO OAMOD, MHTPABEHCKA MHPY3Kja CO PacTBOP 04 eNEKTPOANTU UK KONoUIH
1 XenapuH. A

EkTonuuyHa 6pemeHoOCT

Buaejkun HenoHUTE KeHU Ce NOAN0XKYBAaT Ha aCMCTUPaHa penpoayKumja, a ocobeHo uH sumpo
depruamnsaumja (IVF), Kaj HMB 4ecTo ce japyeaaT abHOPMaNHOCTU Ha jajueBoauTe, na MoXKe 4a ce
3roNeMu 3a4ecTeHOCTa Ha BOHMaTepuuHa 6pemeHocT. Mopaau 0BMe NPUYKUHM € BaXKHO Aa ce
NPOBEpPYU CO YNTPA3BYK Aanu bpemeHocTa e MHTpayTepuHa.

KoHrenutanuu mandopmatium

3a4yecTeHOCTa Ha KOHreHWTaNHU MandopmMaLMK NO TPETMaHK CO TEXHONOMMja 3a acucTUpaHa
penpoayKkuuja (ART) moxe ga 61ae NnOBUCOKA OTKONKY NO CNOHTAHO 3a4HyBare. [ocTon mucneme
JeKa 0Ba Ce [I0/KM Ha Pa3/IMKMTE BO KapPaKTepUCTUKUTE Ha poauTenuTe (Ha np. BO3pacT Ha MajKaTa,
KapaKTEPUCTMKM Ha CNepmaTta) U CO MOBUCOKA 3a4eCTeHOCT Ha NoBeke 6peMeHOCTH. BO KAMHUYKK
CTyauu BO KOW ce ucnutyBaane noseke og 1000 HOBOpOAEHUMIbA @ NOKaXaHo AeKa 3a4ecTeHoCcTa Ha
KOHTeHUTanHn mandopmaumnm Kaj geua poaeHu no TpetmaH co COH KopucTejku raHmpenunkc e
CNopes/IMB CO NPUjaBeHMOT pe3yniTaTt no TpetmaH co COH kopuctejku aroHuer s hﬁﬁ B

eHu co TenecHa TexxmHa nomana o4 50 kg uan noronema oa 90 kg

Kaj »keHu co TenecHa TexknuHa nomana og, 50 kg uam noronema og 90 k
u edpuKacHOCTa Ha raHupenuke (Buau Oen 5.1 n 5.2).

EKCLIMMUEHC

OBoj NeK cogpsku nomanky og 1 mmol HaTpuym (23 mg) no uHjeKkuMja, WTo e NpakTyHo ,6e3
HaTpuym”.



4.5 WHTepaKuuja co gpyrvu NeKoBM U Apyru ¢oOpmMKU Ha MHTEPAKLUU
He ce n3BeaeHu CTyaMu 3a MHTEPaKLMja.

MOMKHOCTa 38 UHTEPAKLUUK CO YECTO KOPUCTEHY IEKOBM, BKYYYBajkM IeKOBM WTO ocnoboayBsaar
XMCTAMMH, HE MOXKaT fla B1aaT UCKNYUeHH.

4.6 MNnopHoct, GpemeHOCT 1 foeHe

bpemeHocT

Hema coofgeTHu nogatoum 3a ynoTpebaTta Ha raHUpPeNuKe Kaj 6pemeHm KeHu.
Kaj 3kMBOTHW, U3/10XEHOCTA HA FaHUPENMKC 3a BPpEMEe Ha MMNAaHTauMja goBena A0 pecopnumja Ha
nernoto (Bugu Jen 5.3). PeneBaHTHOCTA Ha OBME NOAATOLM Kaj nyfe e Heno3Hara.

oeHe

He e No3HaTo fany raHMPEnunKe ce M3navyBa BO MajUMHOTO MNEKO.
Ynotpebata Ha Ganirelix Gedeon Richter e KOHTpaMHAMLMpPaHa BO TEKOT Ha BpemeHOoCTa U fI0EHETO
(Bnau Oen 4.3).

NnogHoct

FaHMpenuKkc ce ynoTpebyBa 3a TPETMaH Ha XKEeHW MOA/I0KEHN Ha KOHTPO/IMpPaHa OBapHjanHa
XunepcTumynaimja Bo Nporpamu 3a acucTupaHa penpoaykumja. FaHupenukce ce ynotpebysa 3a
cnpeuysarbe Ha NpeaBpeMeH pacT Ha LH KojWTo MHaKy MoKe [a ce Nojasu Kaj 0BME KEeHU 33 Bpeme
Ha OBapujanHaTta CTUMynaumja. 3a 4O3UPareTo ¥ HAYMHOT Ha agMmuHncTpauuja, Buagmn fen 4.2.

4.7 EdeKru Bp3 cnocobHOCTA 33 BO3eHE U PaKyBakbe CO MALUMHU

Hema n3BegeHu cTyanm 3a epekTuTe Bp3 BO3EHETO M PaKyBaHeTO CO MALIWHK.

4.8 HecakaHm gejcTBa

fpernesn Ha 6e3benHocHMOT npodun

Bo Tabenarta Aony ce nprKaxaHW CUTe HecaKaHW PeakUuMM Kaj XeHU TpeTUpaHu CO raHUPe/TMKC BO
KAMHWYKW UCnuTyBakba co ynoTpeba Ha recFSH 3a oBapujanHa ctumynauuja. Ce odexyBa geka

HeCaKaHWTe peakuuu NoBp3aHKu CO raHUMpenuKe Koj ynotpebysa KopupoaUTPONUH 3a oBapujaiHa
cTMMynaumja aa 6naat CANYHK.

TabenapeH npernes Ha HeCakaHU AejCTBa

, ZZRALIHC o
HecakaHuTe aejcTea ce knacuduULUMpaHM cnopes Knacata Ha cucTem ‘wbervqmsaﬂyp ‘gQ{ﬂ’.‘QTeHOCTa oA,

2 1/1,00080% 1

MedDRA; mHory yecth (2 1/10), yectu (o4 = 1/100 go < 1/10), per, éf@lﬁ 2
o i
0
: ey M

3auecTeHOCTa Ha peakuMmTe Ha XUNepCceH3UTUBHOCT (MHOTY peTKU SR 3/10:C
S
CTaBaHETO Ha NIEKOT BO NPOMET. ~

Knaca Ha cuctemcKu opraHu 3avecTeHocT

Hapywysara Ha MHory :

MMYHOOWKUOT CUCTEM peTku OCUTT, OTOK Ha NULETO, , aHadunakca
[BrAYUYBajKM aHadUAAKTUYEH LIOK], aHTMOEaEeM U
ypTukapuja)

Bnowlysarbe Ha Beke NOCTOeYKaTa ersema’
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Hapywysara Ha HepBHHUOT PeTku lnasobonka

cucTemM

FacTpoUHTECTUHANHMU PeTku Fapewe

HapyLllyBaHa

OnwTn HapywyBara 1 MHory JloKanHa KOXKHa peakumja Ha MeCcToTo o4,
cocTojbu Ha MecToTo Ha yecTu WHjekuumjaTa (rnaeHo upeeHnno, co unmn 6es otok)®
aagMUHUCTpauMja PeTku Chabocr

! NpujaseHn ce caydam Kaj NaLMeHTKU CO AAMUHUCTPUPAH raHUPEMKC yIuTe of, NpBaTa fo3a.

? MpujaBeHo e Kaj eleH UCNUTAHUK NO NpBaTa [03a CO FaHUPenuKC.

* Bo KAMHUYKMTE UCMUTYBabA, @AEH YaC NO WHjeKLMjaTa, 3a4ecTeHoCcTa Ha GapeM egHa ymepeHa nam
TelkKa NOKaNnHa peakumja Ha KoxaTta Nno LMKAYC Ha TPeTMaH, KaKo LITO e NpujaBeHo o0, NauneHTKH,
6unaaa 12 % Kaj naLUMEeHTKU TPETUPAHU CO FAaHMPENNKC 1 25 % Kaj naumeHTKU TPETUPaHN NOTKOXKHO
co aroHUcT Ha GnRH. /lokanHuTe peaKkuuu rnaBHO McHe3HyBaaT BO POK o4 4 Yaca no
aAMUHUCTPUPAHETO.

Onuc Ha u3bpaHu HecaKaHW DeakLu

[pyrv npyjaseHn HecaKaHu peaKkLuu ce NOBP3aHW CO TPETMaHOT 3a KOHTpO/MpaHa oBapujanHa
xunepcrumynauuja 3a ART, 3abenexaHa 601Kka BO Npeaenot Ha KapsiuuaTa, abgomurania
HagyeHocT, OHSS (Buau fen 4.4), ektonnyHa 6peMeHOCT U CNOHTaH abopTyc.

MpujasyBare BO CAyYaj HA COMHEBALE 3@ HECAaKaHW peaKLnu

Mo aobusare Ha ogobpeHKe 3a CTaBarbe Ha IEKOT BO NPOMET, 3Ha4ajHo e Aa ce npujasysaar
COMHEM 33 HeCaKaHyW peakuun. Ha 0Boj HauMH ce OBO3MOXYBa KOHTUHYMPAHO clejere Ha 0HOCoT
BeHeduT/pUsnk og ynotpebara Ha nekoT. Of 3apaBcTBeHUTe paboTHMUM ce bapa Aa rv npujasar
CUTE MOXHW COMHEBatba 3a HecakaHWu peakuun npeky HauMoHanHWOT ueHTap 3a dapmakoBurunaHua
npu AreHumjaTa 3a IeKOBM U MeaUUMHCKKM cpeacTsa (yn. Ce.Kupun u Metoguj 6p. 54 kat 1) uau no
€/IeKTPOHCKM NaT npeKy Beb cTpaHaTa Ha AreHuujata http://malmed.gov.mk/.

4.9 Mpeposupare

Mpeno3npakse Kaj IyreTo MoXKe Aa npeav3BuKa Npoao/IKeHO BpeMeTpaetse Ha [ejcTBoTo.

Hema [0CTanHU NoaaTouM 33 aKyTHa TOKCMUYHOCT Ha FaHUPEeTUKC Kaj nyfe. KAMHWYKKY CTYaum co
MOTKOMHO 8JMUHUCTPUPatbE raHMPENKC BO NOEeAMHEYHM SO3M CO HajMHOry A0 12 mg He nokaxane
CUCTEMCKM HeCaKaHW peakunu. Bo cnuTyBakbaTa 3a akyTHA TOKCUYHOCT Kaj CTaopLm U MajMyHH,
HecneundUUHU CUMNTOMM 3a TOKCUYHOCT KaKo LLTO Ce xunoTeH3uja n 6pagukapauja bune
3abenexxaHn camo No UHTPaBEHCKO agMUHUCTPUParbe raHnpenuKe co Hag 1 u 3 mg/kg, coopseTHo.
Bo cnyuaj Ha npeao3unparbe, TPETMaHOT CO raHMpennKe Tpeba (NpUBpemMeHo) Aa ce NnpekuHe.

o

5. ®APMAKO/IOLLKW CBOJCTBA

5.1 ®apmakoguHamMCKu CBOjCTBA

dapmaKoTepaneBTcKa rpyna: XopMmoHU U a $unotanamycor,

aHTM-TOHAA0TPONMMH-0CN060AYBAUKMN XOPM

MexaH13am Ha OejcTBO

FaHMPENVKC e aHTaroHUCT Ha GnRH, Koj ja Moaynpa XxMnoTanamycHo-XMNodU3HO-roHaanHaTa ocka
NpeKy KOHKYPEeHTHO Bp3yBakbe CO peuentopuTe Ha GNRH Bo xunopusarta. Kako pesyntaT Ha 103,
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HacTaHyBa 6p3a, ghaboka u pesep3nbunHa cynpecuja Ha eHAOreHU FoHaaoTpPoNUHK 6e3 noyetHa
cTUMynauuja Kako o4 aroHucTn Ha GnRH. Mo agMuHKncTpaumja Ha noseke 403U raHUPENUKC 0f,

0,25 mg Kaj }XeHW-BONIOHTEPM, KOHLEHTPaUMuTe BO cepym Ha LH, FSH u E; Bune makcumanHo
Hamanenu 3a 74 %, 32 % 1 25 % no 4, 16 u 16 yaca no vHjekyujaTta, coogseTHO. HUBOTO Ha XOPMOH
BO Cepym ce BpaThA Ha BPeAHOCTUTE Npej TPETMAHOT BO POK 04 ABa AeHa No nocaegHaTta NpUumeHa
MHjeKuuja.

PapmakoanHamMCcKK edeKTH

Kaj naumMeHTKMTe NoAM0XKEHN HA KOHTPOMPaHa OBapujanHa CTMMynaLuja, CpeaHOTO BpeMeTpaee
Ha TPETMAHOT €O raHUpenuKc 6un 5 geHa. Bo TEKOT Ha TPETMAHOT CO FaHMPEJIUKC, NPOCEYHaTa
3auecTeHoCT Ha LH ce 3ronemun (> 10 IU/l) co nctospemeH nopacT Ha nporectepoHort (> 1 ng/ml)
6una 0,3-1,2 % cnopegeHo co 0,8 % 3a Bpeme Ha TPETMaHOT CO aroHUCT Ha GnRH.

Mmano TeHaeHLMja KOH 3ronemeHa 3ayecTeHocT Ha LH 1 mopacTt Ha nporectepoHOT Kaj eHu co
noronema tenecHa Texuna (> 80 kg), Ho He 6un 3abeneaH edeKT Bp3 KAMHUYKMOT ucxod. MefyToa,
Bp3 OCHOBA Ha MannoT 6poj NaLUEHTKM TPETUPAHKU JOCera, He MOXKe Ja Ce UCK/IYYM HEKAKOB edeKT.

Bo cny4aj Ha ronema oBapujanHa peakumja, WM Kako pesynTaT Ha BUCOKa U3N0KEHOCT Ha
TOHaAO0TPONUHKU BO paHaTa GpoNnKynapHa $asa UAM Kako pesynTaT Ha BUCOKa OBapujaiHa peaKkumja,
npeaspemen nopact Ha LH moxe aa ce nojasu nopaHo og 6-0T AieH o4 cTUMynauujara.
NHULMparbeTo TPETMaH CO raHMpesIMKC Ha 5-0T AeH Moe aa ro cnpeyn npeaBpemeHuoT pacT Ha LH
6e3 HapywyBare Ha KAMHUYKUOT UCXOA,

KnuHuuka edukacHocTt v 6es3beaHoct

Bo KOHTpoAMpaHu cTyaum 3a raHnpenuke co FSH, ynotpeba Ha fonr npoToKoA 3a aroHucT Ha GnRH
KaKo pedepeHT, TPETMaH CO PeXUM Ha raHUPENIUKC ZoBeN A0 nobp3 pacT Ha GOANKYAUTE BO TEKOT
Ha NpBUTE AEHOBW Of CTUMYyNaLMjaTa, HO KOHEYHA rpyna Ha pacTedku GposiMkyam 6uia HewTo
nomana v Npouseeanna Bo NpPoceK NomManky ectpagnon. OBaa pasanyHa Wema Ha pacT Ha
donurynute bapa npunarogysareTo Ha gosute og FSH aa 6uge 3acHoBaHo BP3 6pojoT U
rofeMUHaTa Ha pacTeukuTe GONMKYAN OTKONKY Ha KONMYMHATA Ha LMPKYAMpadKku ecTpaguon. He ce
CNpoBeAeHU CIMYHKU cnopeabeHu CTyaun co KOPUPONUTPONKUH anda KOPUCTEJRU UAU aHTAFOHUCT Ha
GnRH nav goar npoToKoA CO APYF aHTarOHKUCT.

5.2 ®apmaKOKMHETCKU CBOjCTBA
$apmaKOKMHETCKM NapameTpu Nocne NoBeKe NOTKOXHU A03U CO raHUpPenuKe (egHa UHjeKkumja
AHEBHO) 6Une cnMyHKU Ha nobreHuTe NapameTpu No eaHa NOTKOXHA A403a. Mo NOBTOPHO A03UpaHbe

04 0,25 mg/neH, HMBOaTa Ha cTabunHa coctojba oa npubanxkHo 0,6 ng/ml 6une AOCTUrHaTH BO POK
o4 2 po 3 geHa.

KOHUEHTpaumja Ha raHupesnumKe.

Ancopnuuija

/'4 -3

\@ o /
Camo no eaHa NOTKOKHA agMUHUCTPaUMja og 0,25 mg, HUBOTO BO Ce Ml#g,raHn;?énngql@

1 AOCTUTHAN0 Makcumym (Cmay) 04 npubankHo 15 ng/miso pokoa 1 4 ‘Zﬂeéés(vlmaﬂ“
PacnoNoKANBOCT HAa rAaHUPEMKC NO NOTKOXKHA agMUHUCTPpaLumja 6una np o S5

rflo pacte
LKaTa

BuoTtpaHcdopmaymija

[naBHaTa UMPKYAMPaYKa KOMMOHEHTa BO N/1a3maTta e raHUpeauKc. FaHMPENUKC e, KCTO TaKa,
rN1aBHOTO COeiMHEHME WITO Ce Haofa BO ypuHaTa. Pelecot coapm camo metabonuri.
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MeTaboauTuTe ce Manu NenTuaHu GparmeHTU HacTaHaTH CO EH3MMCKa XMAPOo/IM3a Ha raHMpesuKC Ha
orpaHuyeHmn mecra. Mpodunot Ha MeTaboNUTUTE Ha raHUPENVKC Kaj nyfeTo 6un canyeH co npoduiot
OTKPUEH Kaj }KUBOTHUTE.

EnvmuHalimia

Monyx1BoTOT Ha enMmuHaLW]a (ty) € NpubanskHO 13 yaca, a KAMpeHcoT e npubankHo 2,4 I/h.
EKcKpeumja ce spwu npeky dpeuecoT (NpubauxkHo 75 %) 1 ypuHata (npubankno 22 %).

5.3 MpeTkAnHuuKK nogaroum 3a 6es6egHocta

HeKkNMHUYKNTE NOAAaTOLIM NOKAXKYBAAT AeKa He MOCTOM OMACHOCT 3a NYfeTo B8P3 OCHOBA Ha
dapmakonolwKata 6e36eaHOCT, TOKCMYHOCTA O/ MOBTOPEHa A03a U FeHOTOKCUYHOCT,

WcnuTyBarba 3a penpoayKumja cCnpoBeieHm co raHnpenmke co gosu oa 0,1 ao 10 pg/kg/aen
NOTKOXHO Kaj ctaopuu 1 0,1 ao 50 pg/kg/neH NOTKOXKHO Kaj 3ajauy NoKaXkane rosemeHa
pecopnuuja BO NEFN0TO BO FPYNUTE CO Hajronema Ao3a. He ce 3abenexaHu HUKaKBU TepPaToOreHu
edeKTu.

6. ®APMALEBTCKU MOAOATOLIA

6.1 Jlucra Ha eKcumnueHcu

lnaumjanHa oueTHa KMcenmHa

Manuton (E 421)

Boaa 3a MHjeKuuja

Hatpuym xuapokeug, (3a npucnocobysarbe Ha pH-BpegHocTa)

6.2 WHKomnatubuaHoct

BEnaejku Hema CTyaMM 3a KOMNaTMBUAHOCT, 0BOj ek He cmee ga ce ynotpebysa 3aeaHoO co fpyru
NIeKOBM.

6.3 PoK Ha ynoTpe6a
3 roguHm
6.4 MNocebHu MmepKK Ha NPETNA3NUBOCT NPK CKAAAUpPatbe

He 3amp3HysajTte.

YysajTe ro BO OPUIMHaNHOTO NaKyBakbe 3a A3 ro 3; WHa.
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JleKoT e Hano/NHET BO CTaK/IEH LWNPUL, CO Ura B pr@s\fgm&ﬁw q@lg« 3aTBOpPEH CO 3aTBOpaY 3a

KJMAOT M CO APrKay 3a KAUNOT. UriaTa 3a UHjeKR .pal-bs ce pocr. B‘?B@ 70 LIBPCT WTWUTHUK 3a UrNa.
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[oNemMUHU Ha NaKyBakba 04 1 NPeTX0AHO HAMoMHET €TXOAHO HaMNOHETH LNPULIEBH.
He Mopa cuTe roneMrHM Ha NakyBake aa buaart gocranHu 3a npogaxba.

6.6 MocebHU mepKK Ha NPETNA3AUBOCT NPKU OTCTPAHYBatbe U paKyBatbe



CeKoj NpeTxoAHO HaNOMHET WNPUL, € HAMEHET caMo 3a eHa ynoTtpeba.

3a agmMuHUCTpaLMja Ha 0BOj NeK ce noTpebHU Tydepu CO aKOXOA, rasun U cag, 3a 0CTPU NPeaMETH, HO
He Ce BK/IYYeHW BO NAKyBaHEeTO.

Tpeba Oa ce npeszemam MepKU Ha NPemnasAueocm nped PaKyeaHe U a8MUHUCMPUParbe HG N1eKom

WnpuuoTt Tpeba aa ce npoeepy npeg, ynotpeba. Kopuctere MCKAYUMBO WINPULLEBYU CO NPOSUPEH
pactBop 6e3 HUKAKBM YeCTUUYKHK U 04, HEOLUTETEHM CaJ0BN 3a YyBatbe.

Mpea ga ro ynotpebu 0BOj ek 3a NpB naT, NnauMeHTKata Tpeba BHUMATENHO Aa rv NpoyvTa
ynaTcTBaTa Ha KpajoT o4, YNaTcTeo 3a ynotpeba Ha /IeKOT Kaje WTo ce AafeHN YNaTcTBa 3a Ha4uuHOT
Ha agMuHUCTpUparbe Ha Ganirelix Gedeon Richter.

Bo npeTxo4HO HaNO/HETMOT WNPUL, MOXKe Aa 3abenexkuTe BO3ayWwHo meypue(ura). Toa e
oYeKyBaHo M Hema noTpeba og, OTCTpaHyBare Ha BO3AYLWHOTO Meypue(ukba).

CeKoj HeMCKOPUCTEH MEeULIMHCKM NPOU3BOA MW OTNaaeH matepujan Tpeba aAa ce oTCTpaHM BO
COMNACHOCT CO /IOKANHUTE MPONUCHU.
HeuckopuctenuTte wnpuuesn Tpeba aa ce ¢paat Bo cag 3a dpaare ocTpu npeameTu.

7. Hocuten Ha ogobpeHuneTo 3a cTaBatbe Ha IeK BO npomer

Espona flek ®apma JOOEN yn. JagpaHcKa maructpana 6p.31, 1000 Ckonje

10. fatym Ha nocneaHa pesBu3uja Ha TEKCTOT
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