CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ovamex, 0,25 mg/0,5 ml, roztwoér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera octan ganireliksu w ilosci odpowiadajacej 0,25 mg ganireliksu w
0,5 ml roztworu wodnego. Substancja czynna ganireliks (w postaci octanu) (INN) jest syntetycznym
dekapeptydem o silnym antagonistycznym dziataniu w stosunku do naturalnie wystepujacego
hormonu uwalniajacego gonadotroping (ang. GnRH, gonadotrophin releasing hormone). Aminokwasy
w pozycjach 1, 2, 3, 6, 8 1 10 naturalnego dekapeptydu GnRH zostaty podstawione, co dato w wyniku
czasteczke N-Ac-D-Nal(2)!, D-pCIPhe?, D-Pal(3)’, D-hArg(Et2)°®, L-hArg(Et2)%, D-Ala'’]-GnRH o
masie czasteczkowej 1570,3.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Przezroczysty i bezbarwny roztwér wodny o pH od 4,5 do 5.5.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ganireliks jest wskazany do stosowania w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi st¢zenia
hormonu luteinizujacego (ang. luteinising hormone, LH) u kobiet poddawanych kontrolowanej
hiperstymulacji jajnikdw (ang. controlled ovarian hyperstimulation, COH) w programach
wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproduction technique, ART).

W badaniach klinicznych ganireliks stosowano wraz z rekombinowang ludzka folikulotroping (ang.
follicle stimulating hormone, FSH) lub koryfolitroping alfa, dlugotrwatym stymulantem pecherzyka
jajnikowego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Ganireliks powinien by¢ przepisywany wylgcznie przez specjalist¢ posiadajacego doswiadczenie w
leczeniu nieptodnosci.

Dawkowanie

Ganireliks jest stosowany w zapobieganiu przedwczesnemu wzrostowi stezenia LH u kobiet
poddawanych COH. Kontrolowang hiperstymulacje jajnikow za pomocg FSH lub koryfolitropiny alfa
mozna rozpocza¢ w 2. lub 3. dniu krwawienia miesigczkowego. Ganireliks (0,25 mg) nalezy
wstrzykiwac podskornie raz na dobg, poczagwszy od 5. Iub 6. dnia podawania FSH lub w dniu 5. lub 6.
po podaniu koryfolitropiny alfa. Dawka poczatkowa ganireliksu zalezy od odpowiedzi jajnikow, tj.
liczby i wymiarow rosnacych pecherzykow i/lub stezenia krazacego estradiolu. Rozpoczegcie
podawania ganireliksu moze by¢ op6znione w przypadku braku wzrostu pecherzykow, chociaz
doswiadczenie kliniczne opiera si¢ na rozpoczgciu podawania ganireliksu w 5. lub 6. dniu stymulacji.

Ganireliks i FSH nalezy podawa¢ w przyblizeniu w tym samym czasie. Nie nalezy jednak mieszac
produktow i nalezy wykonywac¢ wstrzyknigcia w rozne miejsca.

Dostosowanie dawki FSH powinno by¢ oparte raczej na liczbie i wymiarze rosnacych pecherzykow,
anizeli na stezeniu estradiolu we krwi (patrz punkt 5.1).



Codzienne leczenie ganireliksem nalezy kontynuowac az do dnia, w ktérym pecherzyki beda mialy
odpowiednie wymiary. Ostateczne dojrzewanie pecherzykow mozna wywotac¢ poprzez podanie
ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (ang. human chorionic gonadotropin, hCG).

Termin ostatniego wstrzykniecia

Ze wzgledu na okres poltrwania ganireliksu, czas pomigdzy dwoma wstrzyknigciami ganireliksu, jak
rowniez czas pomi¢dzy ostatnim wstrzyknigeciem ganireliksu a wstrzyknieciem hCG nie powinien
przekracza¢ 30 godzin, poniewaz w przeciwnym razie moze doj$¢ do przedwczesnego wyrzutu LH.
Dlatego w przypadku wstrzykiwania ganireliksu rano, leczenie ganireliksem nalezy kontynuowac
przez caty okres leczenia gonadotropinami, w tym w dniu wyzwalania owulacji. W przypadku
wstrzykiwania ganireliksu w godzinach popotudniowych ostatnie wstrzykni¢cie ganireliksu nalezy
wykona¢ po potudniu w dniu poprzedzajacym dzien wyzwalania owulacji.

Wykazano, ze ganireliks jest bezpieczny i skuteczny u kobiet poddawanych wielu cyklom leczenia.
Nie badano potrzeby podtrzymywania fazy lutealnej w cyklach z uzyciem ganireliksu. W badaniach
klinicznych podtrzymywanie fazy lutealnej byto prowadzone zgodnie z praktyka osrodkéw

badawczych Iub zgodnie z protokotem klinicznym.

Szczegdlne grupy pacjentdow

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania ganireliksu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek, poniewaz wykluczono ich z badan klinicznych. Dlatego stosowanie ganireliksu jest
przeciwwskazane u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania ganireliksu u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
watroby, poniewaz wykluczono ich z badan klinicznych. Dlatego stosowanie ganireliksu jest
przeciwwskazane u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz
punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez

Stosowanie ganireliksu u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania

Ganireliks nalezy podawa¢ podskornie, najlepiej w udo. Nalezy zmienia¢ miejsce podskornego
podawania produktu, aby unikna¢ zaniku tkanki tluszczowej. Pacjentka lub jej partner moga
samodzielnie wykonywac¢ wstrzyknigcia ganireliksu pod warunkiem uzyskania odpowiednich
instrukcji od lekarza i dostepu do fachowej porady.

Pecherzyk lub pgcherzyki powietrza moga by¢ widoczne w amputko-strzykawce. Tak moze si¢
zdarzy¢, a usuwanie pecherzyka(éw) powietrza nie jest konieczne.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e Nadwrazliwo$¢ na hormon uwalniajgcy gonadotroping (ang. gonadotrophin-releasing hormone
GnRH) lub na jakikolwiek analog GnRH.

e Umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.
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e Cigza lub karmienie piersia.
4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcja nadwrazliwosci

Szczegdlng ostroznos$¢ nalezy zachowac w przypadku kobiet z objawami podmiotowymi

i przedmiotowymi czynnych stanow alergicznych. Po wprowadzeniu do obrotu ganireliksu zgtaszano
przypadki reakcji nadwrazliwosci (zar6wno uogdlnionych, jak i miejscowych) juz po podaniu
pierwszej dawki. Zdarzenia te obejmowaly anafilaksje (w tym wstrzas anafilaktyczny), obrzek
naczynioruchowy i pokrzywke (patrz punkt 4.8). W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwosci
nalezy przerwa¢ podawanie ganireliksu i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Ze wzgledu na brak
doswiadczenia klinicznego, nie zaleca si¢ stosowania ganireliksu u kobiet z cigzkimi stanami
alergicznymi.

Zespot hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS)

Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS) moze wystapi¢ podczas lub po stymulacji jajnikow. Nalezy
traktowac go jako naturalnie wystepujace zagrozenie zwigzane ze stymulacja gonadotropinowa. OHSS
nalezy leczy¢ objawowo, np. stosujgc odpoczynek, wlew dozylny roztworow elektrolitow lub
koloidow i heparyng.

Ciaza pozamaciczna

Ryzyko ciazy pozamacicznej moze wzrosna¢ u kobiet nieptodnych leczonych metodami
wspomaganego rozrodu, a zwlaszcza w przypadku zaplodnienia w warunkach in vitro (ang. in vitro
fertilisation, IVF), gdyz wystepuja u nich czgsto nieprawidtowosci budowy jajowodoéw. W zwigzku z
tym, wazne jest wczesne wykrycie cigzy wewnatrzmacicznej w badaniu ultrasonograficznym.

Wady wrodzone

Czgsto$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu technik wspomaganego
rozrodu (ART) moze by¢ wieksza niz po naturalnym zaptodnieniu. Ma to prawdopodobnie zwigzek z
roznymi cechami rodzicéw (np. wiek matki, parametry nasienia) i zwickszonym ryzykiem wystgpienia
cigzy mnogiej. W badaniach klinicznych obejmujacych ponad 1000 noworodkéw wykazano, ze
czesto$¢ wystepowania wad wrodzonych u dzieci urodzonych po zastosowaniu COH z zastosowaniem
ganireliksu jest porownywalna do czestosci wystepowania tych wad raportowanych po zastosowaniu
kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow z uzyciem agonisty GnRH.

Kobiety o masie ciala ponizej 50 kg lub powyzej 90 kg

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci ganireliksu u kobiet o masie ciata ponizej
50 kg lub powyzej 90 kg (patrz takze punkty 5.1 1 5.2).

Séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na wstrzyknig¢cie, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwos$ci wystapienia interakcji ganireliksu z powszechnie stosowanymi
lekami, w tym z produktami leczniczymi o dziataniu uwalniajagcym histamine.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ganireliksu u kobiet w cigzy.
U zwierzat, zastosowanie ganireliksu w czasie implantacji spowodowato resorpcj¢ ptodow (patrz

punkt 5.3). Znaczenie tych danych dla ludzi nie jest znane.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy ganireliks przenika do mleka ludzkiego.

Stosowanie ganireliksu jest przeciwwskazane w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.3).
Plodnos¢

Ganireliks stosuje si¢ w leczeniu kobiet poddanych kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w
programach wspomaganego rozrodu. Ganireliks stosuje si¢ w zapobieganiu przedwczesnemu
wzrostowi stezenia LH, ktory moze wystgpic u tych kobiet w trakcie stymulacji jajnikow.
Dawkowanie i sposob podawania, patrz punkt 4.2.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ponizsza tabela przedstawia wszystkie dziatania niepozadane u kobiet leczonych ganireliksem w
badaniach klinicznych z zastosowaniem recFSH do stymulacji jajnikow. Oczekuje si¢, ze dziatania
niepozadane ganireliksu z uzyciem koryfolitropiny alfa do stymulacji jajnikow beda podobne.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA
oraz czestosci wystepowania; bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000 do <1/100). Czestos¢ wystegpowania reakcji nadwrazliwosci (bardzo rzadko, <1/10 000)
zostata okreslona po wprowadzeniu leku do obrotu.



Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadéw

Zaburzenia uktadu
immunologicznego naczynioruchowy i pokrzywka)'

Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym wysypka,
obrzek twarzy, duszno$¢, anafilaksja (w tym
Bardzo rzadko wstrzas anafilaktyczny), obrzegk

Nasilenie istniejgcego wczesniej wyprysku
skornego®

Zaburzenia ukltadu
nerwowego

Niezbyt czgsto | Bol glowy

Zaburzenia zolqdka i jelit Niezbyt czesto | Nudnosci

Zaburzenia ogolne i stany w s .
miejscu podania obrzekiem lub bez niego)?

Miejscowe odczyny skorne w miejscu
Bardzo czgsto | wstrzyknigcia (gtdwnie zaczerwienienie, z

Niezbyt czgsto | Zte samopoczucie

1

dawki.
2
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Wisrdd pacjentek, ktorym podawano ganireliks, zgtaszano przypadki juz po podaniu pierwszej

Zgloszono u jednej pacjentki po pierwszej dawce ganireliksu.

W badaniach klinicznych, w godzing po wstrzyknigciu, czesto$¢ wystgpowania co najmniej
jednego umiarkowanego lub ciezkiego miejscowego odczynu skornego w cyklu terapeutycznym,
jak zglaszaty pacjentki, wynosita 12% ws$rdd pacjentek leczonych ganireliksem i 25% u pacjentek
leczonych podskornie agonista GnRH. Reakcje miejscowe zazwyczaj zanikajg w ciagu 4 godzin po
podaniu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Inne zglaszane dzialania niepozadane sg zwigzane z kontrolowang hiperstymulacjg jajnikéw w
programach wspomaganego rozrodu (ART), zwlaszcza bol miednicy, wzdecia brzucha, OHSS (patrz
takze punkt 4.4), cigza pozamaciczna i samoistne poronienie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze spowodowaé¢ wydtuzenie czasu dziatania leku.

Brak danych dotyczacych ostrej toksycznosci ganireliksu u ludzi. Badania kliniczne, w ktorych
ganireliks podawano podskornie w pojedynczych dawkach do 12 mg, nie wykazaly
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. W badaniach toksycznosci ostrej u szczurow i matp po
dozylnym podaniu ganireliksu w dawce, odpowiednio, powyzej 1 i 3 mg/kg obserwowano jedynie
objawy nieswoiste, takie jak niedocisnienie i bradykardig.

W przypadku przedawkowania nalezy (czasowo) przerwac leczenie ganireliksem.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgorza i przysadki oraz ich analogi, antagonis$ci hormonu
uwalniajacego gonadotropiny, kod ATC: HO1CCO1

Mechanizm dziatania

Ganireliks jest antagonista GnRH, ktory moduluje o$ podwzgorze-przysadka-gonady poprzez
kompetycyjne wigzanie z receptorami GnRH w przysadce mozgowej. W wyniku tego nastgpuje
szybka, gleboka, odwracalna supresja endogennych gonadotropin, bez wstepnej stymulacji jak w
przypadku stosowania agonistéw GnRH. Po wielokrotnym podaniu dawek 0,25 mg ganireliksu
ochotniczkom stezenia LH, FSH i E2 w surowicy krwi zmniejszaty si¢ maksymalnie, odpowiednio, o
74%, 32% 125% po 4, 16 1 16 godzinach od wstrzyknigcia. W ciggu dwdch dni po ostatnim
wstrzyknieciu stezenie hormonow w surowicy powrdcito do wartosci sprzed leczenia.

Dzialanie farmakodynamiczne

U pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow $redni czas leczenia ganireliksem wynosit
5 dni. W trakcie leczenia ganireliksem $rednia czesto$¢ wystgpowania wzrostu stezenia LH

(>10 j.m./1) przy jednoczesnym wzroscie st¢zenia progesteronu (>1 ng/ml) wynosita 0,3-1,2% w
poréwnaniu z 0,8% podczas leczenia agonista GnRH. Obserwowano tendencje do zwigkszenia
czestosci wystepowania wzrostu LH i progesteronu u kobiet z wicksza masa ciata (>80 kg), ale nie
zaobserwowano wpltywu na wynik kliniczny. Jednakze, biorac pod uwage niewielka liczbe leczonych
dotychczas pacjentek, nie mozna wykluczy¢ jego wptywu.

W przypadku silnej odpowiedzi jajnikow, czy to w wyniku duzej ekspozycji na gonadotropiny we
wczesnej fazie folikularnej, czy tez w wyniku silnej odpowiedzi jajnikow, przedwczesne wzrosty
stezenia LH moga wystapi¢ przed 6. dniem stymulacji. Rozpoczgcie leczenia ganireliksem w 5. dniu
moze zapobiec przedwczesnemu wzrostowi stezenia LH bez niekorzystnego wptywu na wynik
kliniczny.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W kontrolowanych badaniach oceniajacych ganireliks z FSH, przy uzyciu dtugiego protokotu agonisty
GnRH jako odniesienia, leczenie z zastosowaniem ganireliksu skutkowato szybszym wzrostem
pecherzykow podczas pierwszych dni stymulacji, ale ostateczna kohorta rosnacych pecherzykow byta
nieco mniejsza i wytwarzata §rednio mniej estradiolu. Ta rdznica w przebiegu wzrastania
pecherzykow wymaga, aby dostosowanie dawki FSH opieralo si¢ na liczbie 1 wielkosci wzrastajacych
pecherzykow, a nie na stg¢zeniu estradiolu we krwi. Nie przeprowadzono podobnych badan
poréwnawczych koryfolitropiny alfa z zastosowaniem antagonisty GnRH lub dtugiego protokotu
podawania agonisty.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne po wielokrotnym podskérnym podaniu ganireliksu (wstrzyknigcie raz
na dobg) byly podobne do parametréw obserwowanych po podaniu podskérnym pojedynczej dawki.
Po wielokrotnym podaniu dawki 0,25 mg/dobe stan stacjonarny, wynoszacy okoto 0,6 ng/ml,
osiggnigto w ciggu 2 do 3 dni.

Analiza farmakokinetyczna wskazuje na odwrotng zalezno$¢ miedzy masg ciala a stgzeniem
ganireliksu w surowicy.



Wchtanianie

Po pojedynczym podskornym podaniu 0,25 mg, stezenie ganireliksu w surowicy szybko wzrasta i
osigga wartosci szczytowe (Cmax) wynoszace okoto 15 ng/ml w ciagu 1 do 2 godzin (tmax).
Biodostgpnos¢ ganireliksu po podaniu podskérnym wynosi okoto 91%.

Metabolizm

Gtownym sktadnikiem kragzagcym w osoczu jest ganireliks. Ganireliks jest rowniez gtéwnym
zwigzkiem obecnym w moczu. W kale znajduja si¢ tylko metabolity. Metabolity to mate fragmenty

peptydowe powstajace w wyniku enzymatycznej hydrolizy ganireliksu w ograniczonych miejscach.
Profil metaboliczny ganireliksu u ludzi byt podobny do obserwowanego u zwierzat.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji (t) wynosi okoto 13 godzin, a klirens okoto 2,4 1/h. Wydalanie
zachodzi z katem (okoto 75%) 1 moczem (okoto 22%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wykazuja szczegolnego zagrozenia dla ludzi w oparciu o bezpieczenstwo
farmakologiczne, toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos¢é.

Badania wplywu na reprodukcje, przeprowadzone z zastosowaniem ganireliksu podawanego
podskornie w dawkach od 0,1 do 10 pg/kg mc./dobg u szczurdéw i od 0,1 do 50 pg/kg me./dobe u
krolikoéw, wykazaty nasilenie resorpcji ptodow w grupach otrzymujacych najwigksze dawki. Nie
obserwowano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Mannitol

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami.

6.3  Okres waznoSci
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputko-strzykawki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 0,5 ml jatowego, gotowego do uzycia
roztworu, zamykane korkiem z gumy chlorobutylowej lub bromobutylowej, ktéry wraz z trzonem
pelni funkcje¢ tloka. Do kazdej amputko-strzykawki jest zamocowana igta iniekcyjna (27G) z
syntetyczng gumowa ostonka, w bezposrednim kontakcie z igla, zabezpieczona plastikowa, sztywna
ostona.

Produkt dostarczany w pudetkach tekturowych zawierajacych 1 lub 5 amputko-strzykawek jak
okreslono ponizej:

- 1 amputko-strzykawka

- 5 amputko-strzykawek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy sprawdzi¢ ampulko-strzykawke przed zastosowaniem. Nalezy wylacznie stosowac
amputkostrzykawki zawierajace klarowny roztwor bez czastek statych z nieuszkodzonego
opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Theramex Ireland Limited
3" Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 27248

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.2022

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.2025



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2 Dawkowanie i sposób podawania
	4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9 Przedawkowanie
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	6.1 Wykaz substancji pomocniczych
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3 Okres ważności
	6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

