PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,25 mg ganirelixum v 0,5 ml vodného roztoku. Léc¢iva latka
ganirelixum (INN) je synteticky dekapeptid se silnym antagonistickym ucinkem k pfirozené se
vyskytujicimu gonadotropin-releasing hormonu (GnRH). Aminokyseliny pfirozeného dekapeptidu
GnRH byly substituovany na pozicich 1, 2, 3, 6, 8 a 10, vyslednym produktem je N-Ac-D-Nal(2)?,
D-pClIPhe?, D-Pal(3)3, D-hArg(Et2)8, L-hArg(Et2)8, D-Alal’]-GnRH s molekularni hmotnosti 1570,4.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku“.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry a bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Orgalutran je indikovan k prevenci pfed¢asného vzestupu luteiniza¢niho hormonu (LH)
U Zen, které podstupuji fizenou hyperstimulaci ovarii (controlled ovarian hyperstimulation - COH) pro
techniky asistované reprodukce (assisted reproduction techniques - ART).

V klinickych hodnocenich byl Orgalutran pouzit s rekombinantnim lidskym folikuly stimulujicim
hormonem (FSH) nebo korifolitropinem alfa, dlouhodobym folikularnim stimulatorem.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Orgalutran ma byt predepsan pouze specialistou, ktery ma zkusSenosti s 1é¢bou poruch fertility.
Déavkovani

Orgalutran je pouzivan pro prevenci pred¢asného vzestupu luteiniza¢niho hormonu (LH) u Zen, které
podstupuji COH. Rizena hyperstimulace ovérii podavanim FSH nebo korifolitropinu alfa mtize byt
zahajena 2. nebo 3. den menstruace. Orgalutran (0,25 mg) je aplikovan subkutanni injekci jedenkrat
denné od 5. nebo 6. dne podavani FSH nebo 5. nebo 6. den nésledujici po podani korifolitropinu alfa.
Pocate¢ni den podani ptipravku Orgalutran zavisi na ovarialni odpovédi, napt. podle poctu a velikosti
rostoucich folikuli a/nebo mnozstvi cirkulujiciho estradiolu. PiestoZe je klinicka zkuSenost zaloZena
na zahdjeni podavani ptipravku Orgalutran od 5. nebo 6. dne stimulace, miize byt podavani piipravku
Orgalutran zahéjeno pozdé¢ji, pokud nedoslo k riistu folikuld.

Orgalutran a FSH maji byt podavany piiblizné ve stejnou dobu. Oba piipravky se vSak nesméSuji
a injekce jsou aplikovany kazda do jiného mista.
Davka FSH ma byt upravena spiSe podle poctu a velikosti rostoucich folikult, nez podle mnozstvi



cirkulujiciho estradiolu (viz bod 5.1).

Kazdodenni 1écba ptipravkem Orgalutran ma pokracovat az do dne, kdy je vyvinuto dostatecné
mnozstvi folikuli odpovidajici velikosti. Konecné dozrani folikulli Ize navodit podanim humanniho
choriového gonadotropinu (hCG).

Nacasovani posledni injekce

Z dtivodu polocasu ganirelixu nema byt ¢asovy interval mezi podanim dvou injekci ptipravku
Orgalutran a rovnéz Casovy interval mezi posledni injekei ptipravku Orgalutran a injekci hCG delsi
nez 30 hodin, protoze jinak by mohlo dojit k pred¢asnému vzestupu LH. Pti aplikaci injekci ptipravku
Orgalutran rano ma proto pokracovat 1é¢ba pripravkem Orgalutran po celé obdobi 1écby
gonadotropiny véetn¢ dne zahajeni ovulace. Pti aplikaci injekcei ptipravku Orgalutran odpoledne je
posledni injekce piipravku Orgalutran aplikovana odpoledne dne ptedchazejiciho dni zahajeni

ovulace.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Orgalutran byla prokézana u zen podrobujicich se opakovanym
lé¢ebnym cyklim.

Potieba podpory lutealni faze u cykld, kdy je pouzit Orgalutran, nebyla studovana. V klinickych
hodnocenich byla podpora luteédlni faze aplikovana podle praxe pfislusného vyzkumného centra nebo

podle klinického protokolu.

Zvlastni populace

Poskozeni ledvin

Nejsou zadné zkuSenosti ohledné pouziti piipravku Orgalutran U zen s poSkozenim ledvin, protoze
byly vylouceny z klinickych hodnoceni. Proto je pouziti ptipravku Orgalutran kontraindikovano

U pacientek se stfedné tézkym az tézkym poskozenim ledvin (viz bod 4.3).

Poskozeni jater

Nejsou zadné zkuSenosti ohledné pouzZiti pripravku Orgalutran u Zen s poSkozenim jater, protoze byly
vylouceny z klinickych hodnoceni. Proto je pouZiti ptipravku Orgalutran kontraindikovano

u pacientek se stiedné tézkym nebo tézkym poskozenim jater (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku Orgalutran u pediatrické populace.

Zpusob podani

Orgalutran se podava subkutanné, nejlépe do stehna. Misto podkozni injekce je tfeba ménit, aby
nedoslo k atrofii tukové tkané. Aplikace ptipravku Orgalutran mize byt provedena piimo pacientkou
nebo jejim partnerem za predpokladu jejich predchoziho nalezitého zaskoleni a moznosti porady

s odbornikem. Muzete si v§imnout vzduchovych(é) bublin(y) v pfedplnéné injekéni stiikaccee. To se
ocekava a neni tieba je odstranovat.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Hypersenzitivita na gonadotropin uvoliujici hormon (GnRH) nebo na jakykoli jiny analog
GnRH.

- Stredné tézké az tézké poskozeni funkce ledvin nebo jater.

- Téhotenstvi a kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypersenzitivni reakce

Zvlastni opatrnosti je tfeba U Zen se znamkami a piiznaky aktivniho alergického onemocnéni. Pfipady



hypersenzitivnich reakci (generalizovanych i lokélnich) byly hlaseny u ptipravku Orgalutran jiz po
prvni davce béhem postmarketingového sledovani. Tyto piihody zahrnovaly anafylaxi (véetné
anafylaktického Soku), angioedém a koptivku (viz bod 4.8.). V piipad¢ podezieni na hypersenzitivni
reakci ma byt podavani ptipravku Orgalutran ukonéeno a ma byt podana vhodna 1é¢ba. Pro nedostatek
klinickych zkuSenosti neni podavani pripravku Orgalutran doporuc¢eno U Zen s tézkym alergickym
onemocnénim.

Alergie na latex

Krytka jehly obsahuje ptirodni suchy kaucuk (latex), ktery ptichazi do styku s jehlou a mtize zpusobit
alergické reakce (viz bod 6.5).

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

Pti nebo po hormonalni stimulaci ovarii se mize rozvinout syndrom hyperstimulace ovarii (OHSS).
OHSS je tieba povazovat za riziko souvisejici se stimulaci gonadotropiny. Lécba OHSS je
symptomaticka, napf. odpocinek, intravendzni injekce roztoku elektrolytti nebo koloidi a podavani
heparinu.

Ektopické téhotenstvi

Vzhledem k ¢astému vyskytu tub&lnich abnormalit u infertilnich Zen, které se podrobuji asistované
reprodukci a zejména in vitro fertilizaci (IVF), miZe byt zvy$ena incidence mimodéloznich
téhotenstvi. Proto je dulezité ¢asné potvrzeni intrauterinni lokalizace t€hotenstvi ultrazvukovym
vySetfenim.

Kongenitalni malformace

Vyskyt vrozenych malformaci po technikach asistované reprodukce (ART) muize byt vyssi nez

u spontanniho oplodnéni. Pfedpokladanym diivodem mohou byt rodi¢ovské predispozice (tj. vék
matky, kvalita spermii) a zvySeny vyskyt mnoho¢etnych té¢hotenstvi. Klinickd hodnoceni, ktera se
zabyvala vice nez 1 000 novorozenci, dokazuji, Zze vyskyt kongenitalnich malformaci u déti
narozenych po COH 1é¢bé (fizena hyperstimulace ovarii) ptipravkem Orgalutran je srovnatelny

s vyskytem hlasenym po COH 1é¢bé pripravky s GnRH agonisty.

Zeny s t&lesnou hmotnosti nizsi nez 50 ke nebo vy$si nez 90 ke

Uginnost a bezpeénost uzivani pripravku Orgalutran nebyla dosud stanovena u Zen s télesnou
hmotnosti nizsi nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg (viz body 5.1 a 5.2).

Sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, Ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku“.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Moznost interakci s bézné uzivanymi 1é¢ivymi piipravky veetné 1é¢ivych ptipravki zptsobujicich
uvolnéni histaminu nelze vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Adekvatni daje 0 podavani ganirelixu t€hotnym zendm nejsou k dispozici.



U zviiat méla expozice ganirelixu v obdobi implantace za nasledek resorpci implantovaného vaji¢ka
(viz bod 5.3). Relevance téchto udajt pro cloveéka neni znama.

Kojeni

Neni znamo, zda je ganirelix vylu¢ovan do matetského mléka.

Pouziti pfipravku Orgalutran je kontraindikovano v obdobi téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.3).
Fertilita

Ganirelix se pouziva k 1é¢b¢ zen, které podstupuji fizenou hyperstimulaci ovarii v programech
asistované reprodukce. Ganirelix se pouziva k prevenci pied¢asného vzestupu LH, ktery se jinak mize
u téchto zen vyskytnout v pribéhu ovarialni stimulace.

Dévkovani a zpusob podani viz bod 4.2.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Tabulka nize uvadi vSechny nezadouci reakce u Zen lé¢enych ptipravkem Orgalutran v Klinickych
hodnocenich a kterym byl podavan recFSH pro ovarialni stimulaci. Nezadouci G¢inky u ptipravku
Orgalutran pii pouziti korifolitropinu alfa jako ovarialniho stimulatoru se o¢ekavaji podobné.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkd

Nezadouci u¢inky jsou hodnoceny podle MedDRA tiid organovych systému a frekvence; velmi Gasté
(> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méne¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100). Frekvence vyskytu
hypersenzitivnich reakci (velmi vzacné, < 1/10 000) byla odvozena z postmarketingového sledovani.

T¥ida organovych systémi | Frekvence Nezadouci u¢inek

Poruchy imunitniho systému | Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (v¢etné vyrazky, otoku
obliceje, dyspnoe, anafylaxe (vcetné
anafylaktického $oku), angioedému a kopfivky)*
Zhor$eni jiz existujiciho ekzému?

Poruchy nervového systému | Méné Casté Bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy | Méné Casté Nauzea
Celkove poruchy a reakce Velmi Casté Lokalni kozni reakce v misté injekce (prevazné
Vv misté aplikace zarudnuti, s otokem nebo bez otoku)?
Méné casté Malatnost

! Ptipady byly hlaseny u pacientek, kterym byl podéan p¥ipravek Orgalutran, jiz po prvni dévce.
2Reportovano u jednoho subjektu po prvni davce piipravku Orgalutran.

3V klinickych studiich se dle vypovédi pacientek vyskytla za jednu hodinu po aplikaci injekce
nejméné jedna stfedné tézka nebo tézka lokalni kozni reakce na jeden lécebny cyklus, tzn. u 12 %
pacientek lé¢enych piipravkem Orgalutran a u 25 % pacientek 1écenych subkutanné podavanym
GnRH agonistou. Lokalni reakce obvykle vymizi béhem 4 hodin po podani.

Popis vybranych nezddoucich u¢ink

Dalsi nezadouci reakce, které byly zaznamenany, souvisi s fizenou hyperstimulaci ovarii pro ART,
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zvlasté bolest v podbiisku, bolest a napéti v podbiisku, OHSS (viz bod 4.4), mimodélozni téhotenstvi
a spontanni potrat.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4,9 Predavkovani

Piedavkovani u ¢lovéka mize mit za nasledek prodlouzenou dobu uéinku.

Ohledné akutni toxicity ptipravku Orgalutran u ¢lovéka nejsou k dispozici zadné Udaje. Klinické
studie se subkutdnnim podanim piipravku Orgalutran v jednotlivé davce az do 12 mg neprokazaly
zadné systémové nezadouci reakce. Pfi studiich akutni toxicity u laboratornich potkant a opic byly
pozorovany nespecifické toxické ptiznaky jako hypotenze a bradykardie pouze po intraven6znim
podani ganirelixu v davce vyssi nez 1 mg/kg, respektive 3 mg/kg.

V piipadé piedavkovani ma byt 1é¢ba piipravkem Orgalutran (doc¢asné) preruSena.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony hypofyzy a hypotalamu a analogy, antagonisté
gonadotropin-releasing hormont; ATC kod: HO1CCO1.

Mechanismus uéinku

Orgalutran je antagonista GnRH, moduluje hypothalamo-hypofyzarni-gonadalni osu kompetitivni
vazbou na GnRH receptory v hypofyze. Nasledné dochazi k rychlé, hluboké, reverzibilni supresi
endogennich gonadotropinti bez inicialni stimulace, jakou vyvolavaji GnRH agonisté. Po podani
viceCetnych davek 0,25 mg ptipravku Orgalutran Zenam - dobrovolnym tcastnicim studie - byly
sérové hladiny LH, FSH a E; snizeny nejvyse o 74 % za 4 hodiny, 32 % za 16 hodin a 0 25 % za

16 hodin po injekci. Sérove hladiny hormonu se vratily k hodnotam pied 1é¢bou béhem dvou dnu po
posledni injekci.

Farmakodynamické uéinky

U pacientek podstupujicich fizenou stimulaci ovarii byla stiedni doba trvani 1é¢by piipravkem
Orgalutran 5 dni. Béhem 1é¢by pfipravkem Orgalutran byla praimérna incidence vzestupu LH

(> 10 IU/1) se soucasnym vzestupem progesteronu (> 1 ng/ml) 0,3 - 1,2 % oproti 0,8 % béhem 1écby
GnRH agonistou. U zen s vyssi télesnou hmotnosti (> 80 kg) byl zjistén sklon ke zvysené incidenci
vzestupu LH a progesteronu, ale nebylo pozorovano zadné ovlivnéni klinického vysledku. Tento vliv
vsak neni mozno vylou¢it pro dosud maly pocet 1é¢enych pacientek.

V ptipadé vysoké ovaridlni odpovedi, bud’ jako vysledek vysoké expozice gonadotropini v ¢asné
folikularni fazi nebo jako vysledek vysoké schopnosti ovarialni odpovédi, se miize pied¢asné zvySeni
LH objevit diive nez 6. den stimulace. Zahajeni 1é¢by pFipravkem Orgalutran 5. den mize zabranit
tomuto predcasnému zvySeni LH bez ovlivnéni klinického vysledku.

Klinicka Géinnost a bezpeénost

U kontrolovanych studii pfipravku Orgalutran s FSH, kdy byla jako referen¢ni ptipravek pouzita fada
agonisti GnRH, méla 1é¢ba piipravkem Orgalutran za nasledek rychlejsi rast folikulti béhem prvnich
dnt stimulace, ale kone¢na skupina rostoucich folikula byla 0 néco malo mensi a produkovala
prumérné méné estradiolu. Tento odli$ny vzorec ristu folikulti vyzaduje, aby se Uprava davek FSH
fidila spise poctem a velikosti rostoucich folikulii neZ mnozstvim cirkulujiciho estradiolu. Podobné


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

srovnavaci studie s korifolitropinem alfa s pouzitim bud’ GnRH antagonisty nebo dlouhodobého
agonisty v protokolu nebyly provedeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické parametry po mnohocetném subkutannim davkovani pfipravku Orgalutran (injekce
jedenkrat denné) se piili§ nelisily od parametrii po jednorazovém subkutdnnim podani. Po
opakovaném podavani 0,25 mg/den bylo béhem 2-3 dnti dosazeno ustalenych hodnot ptiblizné

0,6 ng/ml.

Farmakokineticka analyza sv&d¢i o inverzni zavislosti mezi té€lesnou hmotnosti a koncentraci
ptipravku Orgalutran v Séru.

Absorpce

Po jednorazovém subkutannim podani 0,25 mg sérova hladina ganirelixu rychle stoupa a béhem
1-2 hodin (tmax) dosahuje maximalni koncentrace (Cmax) piiblizné 15 ng/ml. Biologicka dostupnost
ptipravku Orgalutran po subkutannim podani je piiblizné 91 %.

Biotransformace

Hlavni slozkou cirkulujici v plasmé je ganirelix. Ganirelix je rovnéz hlavni sloZkou nalézajici se
v moci. Stolice obsahuje pouze metabolity. Metabolity jsou malé peptidové fragmenty vzniklé
enzymatickou hydrolyzou ganirelixu v ur¢itych mistech. Profil metabolitd ptipravku Orgalutran
u ¢loveka byl podobny profilu zjisténému u zvitat.

Eliminace

Polocas eliminace (ti2) je ptiblizné 13 hodin a clearance je piiblizné 2,4 I/h. K exkreci dochazi stolici
(piiblizn 75 %) a modi (pfiblizné 22 %).

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické Udaje nevykazuji zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka na zakladé vysledku ziskanych
z farmakologickych test bezpe¢nosti, toxicity pii opakovaném podavani a genotoxicity.

Reprodukéni studie provedené pii podavani ganirelixu subkutanné v davkach 0,1 az 10 pg/kg/den
laboratornim potkaniim a 0,1 az 50 pg/kg/den kralikiim prokazaly zvySenou resorpci embryi u skupin
s nejvyssi davkou. Nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ledova kyselina octov;

Mannitol;

Voda pro injekci.

Pro upravu pH mohly byt pouzity hydroxid sodny a kyselina octova.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.



6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piedplnéné injekéni stiikacky pouze k jednorazovému pouziti (ze silikonizovaného skla typu 1)
obsahujici 0,5 ml sterilniho vodného roztoku, ptipraveného k pouziti, uzavieného pistem

z chlorbutylové pryze, ktery neobsahuje latex. Ke kazdé predplnéné injekéni stiikacce je pripojena
jehla, kterd je chranéna krytkou z p¥irodniho suchého kaucuku (latexu), ktery p¥ichazi do styku
s jehlou. (Viz bod 4.4.)

Orgalutran je dodavan v krabickach obsahujicich 1 nebo 5 ptedplnénych injekénich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pied pouzitim zkontrolujte injekéni stiikacku. Pouzivejte pouze stiikacky s ¢irym roztokem bez ¢astic
a Z neposkozeného obalu.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/130/001, 1 ptedplnéna injekéni stifkacka

EU/1/00/130/002, 5 ptedplnénych injekénich stiikacek

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. kvétna 2000

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10. kvétna 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankéach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BE;PE(“:NE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZIT{

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékatsky piedpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn tdajt
0 pripravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveiejnény na evropském webovém portélu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvalenem RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

TEXT NA KRABICCE Orgalutran 1/ 5 piedpInénych injeké&nich stiikacek

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekéni roztok
ganirelixum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna piedplnénd injekéni stifkacka obsahuje ganirelixum 0,25 mg v 0,5 ml vodného roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: ledova kyselina octova, mannitol, voda pro injekci, pro Upravu pH hydroxid sodny a
Kyselina octova.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok, 1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 0,5 ml
Injekéni roztok, 5 predplnénych injekénich stiikacek obsahujicich 0,5 ml

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Pouze k jednorazovému pouZiti.
Krytka jehly obsahuje ptirodni suchy kaucuk (latex), ktery ptichazi do styku s jehlou a mize zpisobit
alergickeé reakce.

| 8. POUZITELNOST

EXP

13



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/ CISLA

EU/1/00/130/001 1 predplnéna injekéni stiikacka
EU/1/00/130/002 5 piedplnénych injekénich stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TEXT NA PREDPLNENE INJEKCNi STRIKACCE Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injekéni roztok
ganirelixum
Subkut&nni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Organon
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Orgalutran 0,25 mg/0,5 ml injek¢ni roztok
ganirelixum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate, ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, lék&rnikovi
nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek Orgalutran a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Orgalutran pouZivat
Jak se pripravek Orgalutran pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Orgalutran uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Orgalutran a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Orgalutran obsahuje Ié¢ivou latku ganirelix a patii do skupiny 1é¢iv zvanych
»anti-gonadotropin releasing hormony*, které piisobi proti ¢innosti ptirozeného gonadotropin
uvoliujiciho hormonu (GnRH). GnRH reguluje uvoliiovani gonadotropinti (luteiniza¢niho hormonu
(LH) a folikuly stimulujiciho hormonu (FSH)). Gonadotropiny hraji dileZitou roli v lidské fertilité
a reprodukci. U zen je FSH potiebny k ristu a vyvoji folikul v ovariich. Folikuly jsou malé kulaté
vacky, které obsahuji vajicka. LH je potiebny k uvolnéni zralych vajic¢ek z folikulti a vaje¢niki (tj.
ovulace). Orgalutran tlumi t¢inek GnRH, coz vede ke sniZzenému uvoliiovani zvlasté LH.

Orgalutran se pouziva

U zen, které podstupuji asistovanou reprodukci, véetné in vitro fertilizace (IVF) a jinych metod, se
muze ¢as od ¢asu vyskytnout pfili§ ¢asna ovulace podstatné redukujici moznost ot€hotnéni. Orgalutran
je pouzivan k prevenci pred¢asného LH nartstu, ktery mtze zpisobit takové pred¢asné uvolnéni
vajicek.

V klinickych hodnocenich byl Orgalutran pouzit s rekombinantnim folikuly stimulujicim hormonem
(FSH) nebo korifolitropinem alfa, folikularnim stimulatorem s dlouhodobym G¢inkem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Orgalutran pouZivat

NepouZivejte piipravek Orgalutran

- jestlize jste alergicka na ganirelix nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6);

- jestlize jste precitlivéla na gonadotropin uvoliujici hormon (GnRH) nebo na GnRH analog;

- jestlize mate stfedné t€Zké nebo t€zké onemocnéni ledvin nebo jater;

- jestlize jste t&€hotna nebo kojite.
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Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim pFipravku Orgalutran se porad’te se svym lékai‘em, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Alergické reakce

Jestlize mate aktivni alergické onemocnéni, oznamte to prosim svému Iékafi. Podle zavaznosti
onemocnéni V&S Iékar rozhodne, zda budete béhem 1é¢by potiebovat podrobnéjsi sledovani. Pripady
alergickych reakci byly hlaseny jiz po prvni davce.

Byly hlaseny alergické reakce, generalizované i lokalni, véetné kopfivky (urtikarie), otoku obliceje,
rtt, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpusobit potize s dychanim a/nebo polykanim (angioedém

a/nebo anafylaxe). (Viz také bod 4.) Pokud se u Vas projevi alergicka reakce, ptestaiite pouzivat
ptipravek Orgalutran a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Alergie na latex

Krytka jehly obsahuje kaucuk (latex), ktery pfichazi do styku s jehlou a mize zpusobit alergické
reakce.

Ovarialni hyperstimulaéni syndrom (OHSS)

Pti hormonalni stimulaci vaje¢nikti nebo po ni se mlize rozvinout syndrom hyperstimulace vaje¢niki.

Tento syndrom souvisi s procesem stimulace gonadotropiny. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny
Vv piibalovém letaku pfislusného 1éku obsahujiciho gonadotropiny, ktery mate pfedepsany.

Vicecetné porody nebo vrozené vady

Vyskyt vrozenych vad po asistovanych technikach muze byt lehce zvysen oproti spontannimu poceti.
Toto lehké zvySeni je ptisuzovano charakteristikam klientl podstupujicich 1écbu fertility (tj. veék zeny,
charakteristika spermii) a vy$§imu vyskytu viceetnych téhotenstvi po technikach asistované
reprodukce. Vyskyt vrozenych vad po technikach asistované reprodukce pouzivajici pripravek
Orgalutran se nijak nelisi od technik asistovanych reprodukci, v jejichz prabéhu se pouzivaji jiné
analogy GnRH.

Téhotenské komplikace

Mirné zvysené riziko téhotenstvi mimo délohu (mimodélozniho neboli ektopického téhotenstvi) je
u téhotnych s poskozenymi vejcovody.

Zeny s télesnou hmotnosti niz$i nez 50 ke nebo vy$si nez 90 kg

Utinnost a bezpeénost uzivani ptipravku Orgalutran nebyla dosud stanovena u Zen s télesnou
hmotnosti nizsi nez 50 kg nebo vyssi nez 90 kg. Pro dalsi informace se obrat'te na svého 1ékafte.
Déti a dospivajici

Pouziti piipravku Orgalutran u déti nebo dospivajicich neni relevantni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orgalutran

Informujte svého lékaie nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Orgalutran se pouziva pii fizené stimulaci vaje¢nika pro pouziti techniky asistované reprodukce
(ART). Neuzivejte piipravek Orgalutran béhem téhotenstvi a kojeni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaénete uzivat tento piipravek.
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li(izeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ucinky piipravku Orgalutran na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly studovany.

Orgalutran obsahuje sodik
Ptipravek Orgalutran obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injekci, to znamena, ze je
Vv podstaté ,,bez sodiku“.

3. Jak se pripravek Orgalutran pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého lékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
Jist, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Orgalutran je uzivan jako soucast 1é¢by pii pouziti techniky asistované reprodukce (assisted
reproduction techniques - ART) v¢etné in vitro fertilizace (IVF).

Stimulace vaje¢niki folikuly stimulujicim hormonem (FSH) nebo korifolitropinem mize byt zahajena
2. nebo 3. den Vaseho cyklu. Injekce piipravku Orgalutran (0,25 mg) ma byt aplikovana ptimo pod
kizi jednou denné od 5. nebo 6. dne stimulace. Na zakladé reakce vaje¢nikti muze Vas 1ékar
rozhodnout o zahajeni podavani jiny den.

Orgalutran a FSH maji byt podavany piiblizn¢ ve stejnou dobu. Oba piipravky se vSak nesmésuji

a injekce jsou aplikovany kazda do jiného mista.

Kazdodenni 1é¢ba piipravkem Orgalutran méa pokracovat az do dne, kdy se vytvoii dostate¢né
mnozstvi folikulti odpovidajici velikosti. Kone¢né dozrani vajicek ve folikulech miize byt navozeno
podanim humanniho choriového gonadotropinu (hCG). Casovy interval mezi podanim dvou injekci
ptipravku Orgalutran a rovnéz ¢asovy interval mezi posledni injekci ptipravku Orgalutran a injekci
hCG nema byt delsi nez 30 hodin, protoZe jinak by mohlo dojit k pfedcasné ovulaci (tj. uvolnéni
vajicek). Proto pfi aplikaci injekci ptipravku Orgalutran rdno ma pokracovat 1é¢ba ptipravkem
Orgalutran po celou dobu 1é¢by gonadotropiny véetné dne zacatku ovulace. Pii aplikaci injekci
ptipravku Orgalutran odpoledne ma byt posledni injekce piipravku Orgalutran aplikovana odpoledne

dne ptedchazejiciho dni zahajeni ovulace.

Navod k pouziti

Misto vpichu

Orgalutran je dodavan v piedplnénych injekénich stiikackach a ma byt injikovan pomalu, ptimo pod
kazi, nejlépe kizi stehna. Pied pouzitim si roztok prohlédnéte. Roztok nepouzivejte, obsahuje-li
¢astice nebo neni-li ¢iry. Muzete si vS§imnout vzduchovych(é) bublin(y) v predplnéné injekéni
stifkacce. To se ocekava a neni tieba je odstranovat. Pokud si aplikujete injekce sama nebo pokud
Vam je aplikuje Vas partner, pe¢livé dodrzujte nize uvedeny navod k pouziti. Orgalutran nesmésujte
s zadnymi jinymi léky.

Priprava mista vpichu

Diukladné si umyjte ruce mydlem a vodou. Misto, kam bude injekce aplikovana, potiete dezinfekci
(naptiklad lihem), aby byly odstranény vSechny povrchové bakterie. O¢istéte plochu asi 5 cm kolem
mista vpichu a dezinfekci nechte oschnout nejméné jednu minutu pied provedenim dalsiho kroku.

Zavedeni jehly
Odstraiite krytku jehly. Ukazovakem a palcem vytvoite vétsi kozni fasu. Do spodni ¢asti fasy zaved'te
jehlu pod Ghlem 45 stupnit. Pti kazdé injekci zméfite misto vpichu.

Kontrola sprévné polohy jehly

Jemné povytahnéte pist, abyste se piesveédcili, zda je jehla spravné zavedena. Pokud je zpét do
stiikacky nasata krev, znamena to, Ze hrot jehly pronikl skrz zilu nebo tepnu. Pokud k takové situaci
dojde, Orgalutran neaplikujte, vytahnéte jehlu, misto vpichu zakryjte ¢tvereckem obsahujicim
dezinfekci a pfitlacte; béhem minuty nebo dvou piestane misto krvacet. Tuto stiikacku nepouZivejte
a proved’te jeji spravnou likvidaci. Za¢néte znovu s novou stiikackou.
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Injikovani roztoku
Poté co byla jehla spravné zavedena, stla¢ujte pomalu pist stdlym tlakem tak, aby byl roztok spravné
injikovan a nebyla poskozena kozni tkan.

Odstraneni jehly
Jehlu vytahnéte rychlym pohybem a misto vpichu stlaéte ¢tvereckem obsahujicim dezinfekci.
Piedplnénou injekéni stiikacku pouzijte pouze jedenkrat.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Orgalutran, neZ jste méla
Obrat'te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnéla pouZit piipravek Orgalutran

Kdyz si uvédomite, ze jste zapomnéla injekci aplikovat, ucinte tak co nejdiive.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Opozdilo-li se podani injekce o vice nez 6 hodin (takze je ¢asovy interval mezi dvéma injekcemi delsi
nez 30 hodin), aplikujte injekci co nejdiive a obrat'te se na svého lékate ohledné dalsiho postupu.

JestliZe jste prestala pouzivat piipravek Orgalutran
Nepiestavejte pouzivat pripravek Orgalutran, pokud Vam to 1ékat nedoporucil, protoze to miize
ovlivnit vysledek Vasi 1écby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pravdépodobnost vyskytu nezadouciho G¢inku je popsana v nasledujicich kategoriich:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 Zen
— Mistni kozni reakce v misté injekce (nej¢astéji zarudnuti, s otokem nebo bez otoku). Mistni reakce
obvykle zmizi béhem 4 hodin po podani.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 Zen
— Bolest hlavy

— Pocit na zvraceni

— Malatnost

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 Zen
- Alergicke reakce byly pozorovany jiz po prvni davce.
e Vyrazka
e Otok obliceje
e Ztizené dychani (dyspnoe)
e Otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla, ktery mize zpusobit potize s dychanim a/nebo
polykanim (angioedém a/nebo anafylaxe)
e Kopftivka (urtikarie)
- Zhorseni jiz existujici vyrazky (ekzému) bylo zaznamenano u jednoho subjektu po prvni davce
ptipravku Orgalutran.

Kromeé toho byvaji zaznamenany nezadouci Gi¢inky, o nichz je znamo, ze se vyskytuji pfi fizené
hyperstimulaci vaje¢niku, napf. bolest bficha, syndrom hyperstimulace vaje¢nikti (ovarian
hyperstimulation syndrome, OHSS), mimodé€lozZni té¢hotenstvi (embryo se vyviji mimo délohu)
a potrat (viz Pfibalova informace pfipravku obsahujiciho FSH, kterym jste 1é¢ena).
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich tiéinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Orgalutran uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a na Stitku za
“EXP”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Pied pouzitim zkontrolujte injekéni stéikacku. PouZivejte pouze stiikacky s Cirym roztokem bez Castic
a z neposkozeného obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Orgalutran obsahuje

- Léc¢ivou latkou piipravku je ganirelixum (0,25 mg v 0,5 ml roztoku).

- Dalsimi slozkami jsou ledovéa kyselina octova, mannitol, voda pro injekci. Pro upravu pH
(méfeni kyselosti) mohly byt pouzity hydroxid sodny a kyselina octova.

Jak pripravek Orgalutran vypada a co obsahuje toto baleni

Orgalutran je Ciry a bezbarvy vodny injekéni roztok. Roztok je pfipraveny k okamzitému pouziti
a uréeny pro subkutanni podani. Krytka jehly obsahuje p¥irodni suchy kaucuk (latex), ktery
prichazi do styku s jehlou.

Orgalutran je dostupny v baleni po 1 nebo 5 piedplnénych injekénich stiikackach.
Na trhu nemusi byt k dispozici vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Nizozemsko

Vyrobce
N.V. Organon,

Kloosterstraat 6,
Postbus 20,
5340 BH Oss,
Nizozemsko.
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbarapus

Opranon (U1.A.) b.B. - xion bearapus
Temn.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)Mado

BIANEE A.E.

TnA: 430 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

22

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Roménia

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com



Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {mésic YYYY}.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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