Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ovamex 0,25 mg / 0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ganirelix

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ovamex und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ovamex beachten?
Wie ist Ovamex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ovamex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ovamex und wofiir wird es angewendet?

Ovamex enthdlt den Wirkstoff Ganirelix und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
,Gonadotropin-Releasing-Hormon-Antagonisten“ genannt werden, welche die Wirkungen des
natiirlichen Gonadotropin-Releasing-Hormons (GnRH) hemmen. GnRH reguliert die Freisetzung von
Gonadotropinen (luteinisierendes Hormon [LH] und follikelstimulierendes Hormon [FSH]).
Gonadotropine spielen eine wichtige Rolle in der menschlichen Fruchtbarkeit und Fortpflanzung. Bei
Frauen ist FSH fiir das Wachstum und die Entwicklung der Eibldschen (Follikel) in den Eierstdcken
verantwortlich. Follikel sind kleine runde Bldschen, die die Eizellen enthalten. LH wird fiir die
Freisetzung der reifen Eizellen aus den Follikeln und Eierstocken (Eisprung) bendtigt. Ovamex blockiert
die Wirkung von GnRH und hemmt dadurch insbesondere die Freisetzung von LH.

Ovamex wird angewendet

Bei Frauen, die sich einer kiinstlichen Befruchtung einschlielich der In-vitro-Fertilisation (IVF) und
anderer Methoden unterziehen, kann der Eisprung gelegentlich zu friih sein, was eine erhebliche
Abnahme der Wahrscheinlichkeit, schwanger zu werden, verursacht. Ovamex wird verwendet, um den
vorzeitigen LH-Anstieg, der den vorzeitigen Eisprung ausldsen kann, zu verhindern.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ovamex beachten?

Ovamex darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegen Ganirelix oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie liberempfindlich gegeniiber Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH) oder einem
GnRH-Analogon sind.

- wenn Sie an einer mafBigen oder schweren Nieren- oder Lebererkrankung leiden.

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ovamex

anwenden.

- Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine aktive Allergie haben. Thr Arzt wird entsprechend
der Schwere der Allergie entscheiden, ob zusitzliche Kontrollen widhrend der Behandlung
notwendig sind. Fille von Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden bereits bei der ersten Dosis
berichtet.

- Allergische Reaktionen, sowohl generalisiert als lokal, einschlieBlich Nesselsucht (Urtikaria),
Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge und/oder des Rachens, die Atem- und/oder
Schluckbeschwerden verursachen konnen (Angioddem und/oder Anaphylaxie), wurden berichtet
(siehe auch Abschnitt 4). Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, beenden Sie die Verabreichung
von Ovamex und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

- Wiéhrend und nach der hormonellen Stimulation der Eierstocke kann sich ein
Uberstimulationssyndrom entwickeln. Dieses Syndrom héngt mit dem Stimulationsverfahren durch
Gonadotropine zusammen. Bitte beachten Sie diesbeziiglich die Packungsbeilage des Ihnen
verordneten gonadotropinhaltigen Arzneimittels.

- Das Auftreten von angeborenen Missbildungen nach der Anwendung einer assistierten
Reproduktionstechnik konnte geringfiigig hoher sein als bei einer normalen Empféangnis. Es wird
vermutet, dass diese geringfiigige Erhohung auf die Eigenschaften der Patientinnen, die sich einer
Fertilitatsbehandlung unterziehen (z. B. Alter der Frau, Eigenschaften der Spermien) sowie auf das
haufigere Auftreten von Mehrlingsschwangerschaften nach Anwendung assistierter
Reproduktionstechniken zuriickzufiihren ist. Die Haufigkeit von angeborenen Missbildungen nach
der Anwendung einer assistierten Reproduktionstechnik mit Ovamex unterscheidet sich nicht von
der nach der Anwendung anderer GnRH-Analoga im Rahmen einer assistierten
Reproduktionstechnik.

- Bei Frauen mit geschédigten Eileitern besteht ein leicht erhdhtes Risiko fiir eine Schwangerschaft
auBerhalb der Gebarmutter (ektope Schwangerschaft).

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

Kinder und Jugendliche
Ovamex wird nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet.

Anwendung von Ovamex zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Ovamex sollte wihrend einer kontrollierten ovariellen Stimulation bei kiinstlichen
Befruchtungstechniken (assistierte Reproduktion [ART]) angewendet werden.

Ovamex darf nicht wéhrend einer Schwangerschaft oder der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Wirkung von Ovamex auf die Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Ovamex enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion, d. h., es ist nahezu
,hatriumfrei®.



3. Wie ist Ovamex anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird im Rahmen einer Behandlung zur assistierten Reproduktion (ART),
einschlieBlich der In-vitro-Fertilisation (IVF), angewendet.

Sie werden sich die Injektionen selbst spritzen und der Arzt wird Thnen also erkldren, was Sie tun
miissen. 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.

Stufe 1
Die Stimulation der Follikel mit follikelstimulierendem Hormon (FSH) oder Corifollitropin kann an
Tag 2 oder 3 der Periode beginnen.

Stufe 2

Der Inhalt der Ovamex-Spritze (0,25 mg) sollte 1-mal téglich direkt unter die Haut injiziert werden,
beginnend am 5. oder 6. Tag der Stimulation. Entsprechend IThrer ovariellen Reaktion kann der Arzt
entscheiden, die Behandlung an einem anderen Tag zu beginnen.

Ovamex und das FSH sollten ungeféhr zur gleichen Zeit verabreicht werden. Die Zubereitungen diirfen
jedoch nicht gemischt werden und es miissen andere Injektionsstellen verwendet werden.

Die tégliche Behandlung mit Ovamex sollte bis zu dem Tag fortgesetzt werden, an dem ausreichend
Follikel entsprechender Grof3e vorhanden sind.

Stufe 3

Die endgiiltige Reifung der Eizellen in den Follikeln kann durch die Gabe von humanem
Choriongonadotropin (hCG) induziert werden. Die Zeitspanne zwischen zwei Ovamex-Injektionen
sowie zwischen der letzten Ovamex-Injektion und der hCG-Injektion sollte 30 Stunden nicht
iiberschreiten, da es sonst zu einem vorzeitigen Eisprung (Freisetzen der Eizellen) kommen kann. Wenn
Sie sich Ovamex morgens injiziert haben, sollten Sie deshalb Ovamex auch an dem Tag erhalten, an
dem Sie die hCG-Behandlung bekommen, um den Eisprung auszulésen. Wenn Sie sich Ovamex
nachmittags injiziert haben, sollte die letzte Ovamex-Injektion an dem Nachmittag vor dem Tag der
Eisprungausldsung verabreicht werden.

Hinweise zur Handhabung

- Injektionsstelle
Ovamex wird in Fertigspritzen mit jeweils einer Dosis angeboten. Der Inhalt sollte langsam
direkt unter die Haut injiziert werden, bevorzugt in den Oberschenkel. Kontrollieren Sie die
Losung vor Gebrauch. Verwenden Sie sie nicht, wenn die Losung Teilchen enthilt oder nicht
klar ist. Moglicherweise bemerken Sie Luftblasen in der Fertigspritze. Dies ist nicht
ungewohnlich, und das Entfernen der Luftblase(n) ist nicht erforderlich. Befolgen Sie die
Anweisungen genau, wenn Sie sich die Injektionen selbst oder durch Ihren Partner verabreichen.
Mischen Sie Ovamex nicht mit anderen Arzneimitteln.

- Vorbereiten der Injektionsstelle
Waschen Sie Thre Hénde griindlich mit Seife und Wasser. Wischen Sie die Injektionsstelle mit
einem Desinfektionsmittel (z. B. Alkohol) ab, um Bakterien von der Hautoberfliche zu
entfernen. Desinfizieren Sie einen Bereich von ca. 5 cm um die vorgesehene Einstichstelle.
Lassen Sie das Desinfektionsmittel mindestens 1 Minute lang trocknen, bevor Sie fortfahren.

- Nadeleinstich
Entfernen Sie den Nadelschutz. Bilden Sie vorsichtig eine Hautfalte mit der sauberen
Hautflache. Die Nadel soll in einem 45°-Winkel zur Hautoberflache in die Basis der
zusammengedriickten Haut eingestochen werden.
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Die Injektionsstelle sollte bei jeder Injektion gewechselt werden.

- Uberpriifung der korrekten Nadelposition
Ziehen Sie den Kolben leicht zuriick, um zu tiberpriifen, ob die Nadel richtig positioniert ist.
Wird dabei Blut in die Spritze aufgezogen, wurde ein Blutgefa verletzt. Wenn das passiert,
diirfen Sie nicht mit der Ovamex-Injektion fortfahren. Ziehen die Spritze heraus und driicken
mit einem Desinfektionstupfer auf die Injektionsstelle; die Blutung sollte innerhalb von 1 oder
2 Minuten stoppen. Verwenden Sie diese Spritze nicht mehr und entsorgen Sie diese
ordnungsgemil. Beginnen Sie den Vorgang erneut mit einer neuen Spritze.

- Injektion der Losung
Sobald die Nadel richtig positioniert ist, driicken Sie den Kolben langsam und gleichmiafig
herunter. Dadurch wird die Losung korrekt injiziert und die Haut nicht verletzt.

- Entfernen der Spritze
Ziehen Sie die Nadel schnell wieder heraus.
Driicken Sie einen Desinfektionstupfer auf die Injektionsstelle. Benutzen Sie die Fertigspritze
nur einmal.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ovamex angewendet haben, als Sie sollten

Kontaktieren Sie Thren Arzt.

Wenn Sie eine gropere Menge von Ovamex haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Thren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Ovamex vergessen haben

Wenn Sie feststellen, dass Sie eine Dosis vergessen haben, verabreichen Sie sich diese so schnell wie
moglich.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn die Verspatung mehr als 6 Stunden betrigt (sodass die Zeitspanne zwischen zwei Injektionen
mehr als 30 Stunden betrigt), verabreichen Sie sich die Dosis so schnell wie moglich und kontaktieren
Sie Thren Arzt fiir weitere Ratschlége.

Wenn Sie die Anwendung von Ovamex abbrechen
Brechen Sie die Anwendung von Ovamex nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dazu geraten, da dies

den Behandlungserfolg beeintrachtigen kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?



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

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Frauen betreffen)
- Ortliche Hautreaktionen an der Injektionsstelle (iiberwiegend Rétung mit oder ohne Schwellung).
Diese lokale Reaktion klingt iiblicherweise innerhalb von 4 Stunden ab.

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

- Ubelkeit

- Malaise (allgemeines Krankheitsgefiihl)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Frauen betreffen)

- Allergische Reaktionen wurden bereits nach der ersten Dosis beobachtet.

- Ausschlag

- Gesichtsschwellung

- Atemschwierigkeiten (Dyspnoe)

- Anschwellen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, das zu Atem- und/oder
Schluckbeschwerden fithren kann (Angioddem und/oder Anaphylaxie)

- Nesselsucht (Urtikaria)

Es wurden auBBerdem Nebenwirkungen berichtet, die bekanntermallen bei der kontrollierten ovariellen

Uberstimulation auftreten, wie:

- Bauchschmerzen

- ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS). (OHSS tritt auf, wenn Ihre Eileiter auf die
Fruchtbarkeitsmittel, die Sie einnehmen, iiberreagieren.)

- ektope Schwangerschaft (wenn sich das Ungeborene auBlerhalb der Gebarmutter entwickelt)

- Fehlgeburt (lesen Sie die Packungsbeilage des FSH-haltigen Arzneimittels, mit dem Sie behandelt
werden).

Eine Verschlechterung eines bereits bestechenden Ausschlags (Ekzems) wurde bei einer Patientin nach
der ersten Ganirelix-Dosis berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

Abteilung Vigilanz

Galileelaan/Avenue Galilée 5/03

1210 Briissel

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ovamex aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Kontrollieren Sie die Spritze vor der Anwendung. Verwenden Sie nur Injektionsspritzen aus
unbeschédigten Packungen mit klarer, partikelfreier Losung.

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 Ovamex enthilt

- Der Wirkstoff ist Ganirelix. Jede Fertigspritze enthilt 0,25 mg Ganirelix (als Azetat) in 0,5 ml
wéssriger Losung.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Eisessigsédure, Mannitol, Wasser fiir Injektionszwecke. Der pH-
Wert (ein Messwert des Sduregehaltes) kann mit Natriumhydroxid und Eisessigsdure eingestellt
worden sein.

Wie Ovamex aussieht und Inhalt der Packung
Ovamex ist eine klare und farblose wiassrige Injektionsldsung. Die Losung ist gebrauchsfertig und zur
subkutanen Anwendung bestimmt.

Ovamex ist erhéltlich in Packungen mit 1 oder 5 Fertigspritzen mit Injektionsnadeln (27 G) wie oben
angegeben:

- 1 Fertigspritze

- 5 Fertigspritzen

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Theramex Ireland Ltd

3rd Floor, Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1,

Irland

Hersteller

GP-PHARM, S.A.

Poligono Industrial Els Vinyets-Els Fogars, Sector 2,
Carretera Comarcal C-244, Km 22,

08777 Sant Quinti de Mediona, Spanien

Zulassungsnummer
BE600800

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal: Ovamex
Belgien: Ovamex 0,25 mg / 0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze
Polen: Ovamex

Griechenland: Ovamex 0.25 mg/ 0.5 mL Evéoyo didAvpa o€ Tpoyeucuévn copryyo
Tschechien:  Ovamex
Italien: Ovamex

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeite im 11/2023 / 06/2022
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