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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
ganirrelix

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informag¢do importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais
de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccio
4.

O que contém este folheto

O que € Fyremadel e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fyremadel
Como utilizar Fyremadel

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fyremadel

Conteddo da embalagem e outras informacdes

AN e

1. O que é Fyremadel e para que € utilizado

Fyremadel contém a substancia ativa ganirrelix e pertence a um grupo de medicamentos
chamados “hormonas de libertagdo anti gonadotrofina” que atuam contra as acdes da
hormona de libertaciao da gonadotrofina (GnRH) fisiol6gica. A GnRH regula a libertacio
das gonadotrofinas (hormona luteinizante (LH) e hormona foliculo-estimulante (FSH)).
As gonadotrofinas desempenham um importante papel na fertilidade e reproducao
humanas. Nas mulheres, a FSH € necessdria para o crescimento e desenvolvimento dos
foliculos nos ovérios. Os foliculos sao pequenos sacos redondos que contém os 6vulos. A
LH € necesséria para a libertacdo dos 6vulos maduros a partir dos foliculos e ovarios (isto
é, a ovulacdo). Fyremadel inibe a acdo da GnRH, resultando especialmente na supressao
da libertacdo da LH.

Fyremadel € utilizado para
Em mulheres sujeitas a técnicas de reproducio assistida, incluindo fertilizac¢ao in vitro
(FIV) e outros métodos, ocasionalmente pode ocorrer uma ovulagdo demasiado cedo
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causando uma redugdo significativa das hipéteses de engravidar. Fyremadel € usado para
prevenir o pico prematuro de LH que pode causar esta libertacdo prematura dos évulos.

Em estudos clinicos, ganirrelix foi utilizado com a hormona foliculo-estimulante (FSH)
recombinante ou a corifolitropina alfa, um estimulante folicular com uma longa duracao
de acdo.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar

Fyremadel Nao utilize Fyremadel

se tem alergia ao ganirrelix ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secc¢do 6)

se tem hipersensibilidade a hormona de libertacdo da gonadotrofina (GnRH) ou a
um andlogo da GnRH

se tem uma doenga moderada ou grave no figado ou nos rins

se estiver gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fyremadel

se tiver uma alergia ativa, por favor informe o seu médico. O seu médico decidird,
conforme a gravidade da situag@o, se serd necessdria uma monitoriza¢ao adicional
durante o tratamento. Foram notificados casos de reag¢des alérgicas, logo a partir da
primeira dose

foram notificadas reacdes alérgicas, tanto generalizadas como locais, incluindo
erupgdes na pele (urticdria), inchaco da face, 1dbios, lingua, e/ou garganta que podem
causar dificuldade em respirar e/ou engolir (angioedema e/ou anafilaxia) (ver
também seccao 4.) Se tiver uma reagdo alérgica, pare de utilizar Fyremadel e procure
assisténcia médica imediata

alergia ao latex, a protecdo da agulha contém borracha natural seca/latex que entra
em contacto com a agulha e pode causar reagoes alérgicas

durante ou apds a estimulagdo hormonal dos ovérios, pode ocorrer a sindrome de
hiperestimulag@o ovarica. Esta sindrome estd relacionada com o processo de
estimula¢do com as gonadotrofinas. Por favor, leia o Folheto Informativo do
medicamento com gonadotrofina que lhe foi prescrito

a incidéncia de malformagdes congénitas apds técnicas de reproducgio assistida pode
ser ligeiramente maior comparativamente a incidéncia apds concecdes espontaneas.
Pensa-se que esta incidéncia ligeiramente mais elevada esteja relacionada com
caracteristicas das doentes sujeitas a tratamento de fertilidade (p. ex. idade da
mulher, caracteristicas do esperma) e a maior incidéncia de gestagdes multiplas apds
técnicas de reproducdo assistida. A incidéncia de malformagdes congénitas apos
técnicas de reproducdo assistida usando Fyremadel ndo é diferente da observada apds
a utilizac@o de outros andlogos da GnRH no decorrer dessas técnicas

h4 um ligeiro aumento do risco de gravidez fora do tdtero (uma gravidez ectdpica) em
mulheres com lesdes nas trompas de Fal6pio

a eficdcia e a seguranca de Fyremadel ndo foram estabelecidas em mulheres com
peso inferior a 50 kg ou superior a 90 kg. Consulte o seu médico para informagao
adicional.
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Criangas e adolescentes
Nao existe utilizac@o relevante de Fyremadel em criancas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Fyremadel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Fyremadel deve ser utilizado durante a estimulacdo ovdrica controlada para técnicas de
reproducio assistida (TRA). Nao utilizar Fyremadel durante a gravidez e aleitamento.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram estudados os efeitos de Fyremadel sobre a capacidade de conduzir e utilizar
mdquinas.

Fyremadel contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por injecdo, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3.  Como utilizar Fyremadel

Fyremadel € usado como parte do tratamento das técnicas de reproducdo assistida (TRA),
incluindo a fertilizacdo in vitro (FIV).

Ird auto administrar as injegdes e, por isso, o seu médico explicar-lhe-4 como proceder.
Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Se ndo percebeu as instrugdes, fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver didvidas.

Fase 1
A estimulag@o ovérica com a hormona foliculo-estimulante (FSH) ou corifolitropina pode
ter inicio no 2° ou 3° dia da menstruagao.

Fase 2

O contetdo de Fyremadel (0,25 mg) devera ser injetado imediatamente sob a pele, uma
vez por dia, com inicio no 5° ou 6° dia da estimulacdo. Com base na sua resposta ovarica,
o seu médico podera decidir iniciar o tratamento noutro dia.

Fyremadel e a FSH devem ser administrados aproximadamente & mesma hora. No
entanto, as preparacdes nao devem ser misturadas e devem ser administradas em locais de
injecdo diferentes.
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O tratamento didrio com Fyremadel deve ser continuado até ao dia em que se consigam
obter foliculos suficientes de dimensao adequada.

Fase 3

A maturagio final dos 6vulos nos foliculos pode ser induzida pela administragdao de
gonadotrofina coriénica humana (hCG). O intervalo de tempo entre duas injecdes de
Fyremadel, assim como o tempo entre a tltima injecao de Fyremadel e a injecao de hCG
nao deve exceder 30 horas; caso contrario, pode ocorrer uma ovulacao prematura (isto €,
libertacdo dos 6vulos). Deste modo, se estiver a injetar Fyremadel de manha, também
deve tomar Fyremadel no dia em que ird receber o tratamento com hCG para desencadear
a ovulacdo. Se estiver a injetar Fyremadel de tarde, a dltima injecdo de Fyremadel deve
ser dada na tarde anterior ao dia de desencadeamento da ovulagdo.

Instrucdes de utilizagao

Local de injecdo

Fyremadel apresenta-se em seringas pré-cheias que contém uma dose. O contetido deve
ser injetado lentamente, imediatamente sob a pele, de preferéncia na parte superior da
perna. Verifique a solucdo antes da administracdo. Nao a utilize se contiver particulas ou
ndo se encontrar limpida. Se a injecdo for administrada por si propria ou pelo seu
companheiro, siga cuidadosamente as instrucdes abaixo descritas. Nao misture
Fyremadel com outros medicamentos.

Preparacdo do local da injecdo

Lave cuidadosamente as maos com 4gua e sabdo. O local da injecdo deve ser limpo com
um desinfetante (por exemplo dlcool) de modo a remover as bactérias da superficie.
Limpe cerca de 5 cm a volta do local onde serd introduzida a agulha e deixe o
desinfetante secar, pelo menos durante um minuto, antes prosseguir.
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Insercdo da agulha

Retire a protecdo da agulha. Faca uma prega grande de pele entre o indicador e o polegar.
A agulha deve ser inserida na base da pele apertada fazendo um angulo de 45° com a
superficie da pele. Utilize um local de injecao diferente a cada injecao.

Verificacdo da posicdo correta da agulha

Puxe o @mbolo ligeiramente para trds para verificar se a agulha esta corretamente
posicionada. Se for aspirado qualquer sangue para a seringa, isto significa que a ponta da
agulha penetrou num vaso sanguineo. Se isto acontecer, nao injete Fyremadel. Retire a
seringa, cubra o local da injecdo com algodao embebido em desinfetante e comprima-o; a
hemorragia deverd parar dentro de um ou dois minutos. Nao utilize esta seringa e elimine-
a adequadamente. Recomece a administracdo com uma nova seringa.

Injecdo da solugao
Logo que a agulha se encontre corretamente posicionada, empurre o Embolo lentamente e
com firmeza, para que a solucdo seja injetada corretamente e ndo ocorram lesdes da pele.

Remocdo da seringa
Puxe a seringa rapidamente e faca pressao no local com uma compressa contendo
desinfetante. Use a seringa pré-cheia apenas uma vez.

Se utilizar mais Fyremadel do que deveria
Contactar o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fyremadel

Se se aperceber que se esqueceu de administrar uma dose, administre-a assim que
possivel.

Nao injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de injetar.
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No entanto, se o esquecimento for superior a 6 horas (o intervalo entre as duas inje¢des
seria, portanto, superior a 30 horas), administre a dose logo que possivel e contacte o seu
médico para aconselhamento adicional.

Se parar de utilizar Fyremadel

Nao pare de utilizar Fyremadel a ndo ser por indica¢do do seu médico, uma vez que pode
afetar o resultado do seu tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 mulheres)

- reagdes na pele no local da inje¢ao (principalmente vermelhiddao, com ou sem
inchaco). A reacdo local desaparece normalmente nas 4 horas apds a administracao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 mulheres)

- dor de cabeca
- nduseas
- mal-estar (sensacdo geral de estar doente, sentir-se mal).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 mulheres)

- foram observadas reagdes alérgicas logo a partir da primeira dose
- erupg¢ao na pele
- inchaco da face
- dificuldade em respirar (dispneia)
- inchaco da face, ldbios, lingua, e/ou garganta que pode causar dificuldade
em respirar e/ou engolir (angioedema e/ou anafilaxia)
- erupgdes na pele (urticaria).

Para além destes, foram notificados efeitos indesejaveis que se sabe estarem relacionados

com o tratamento da hiperestimulacdo ovdrica controlada, por exemplo

- dor abdominal

- sindrome de hiperestimulacdo ovarica (SHO). (SHO ocorre quando os seus ovérios
reagem exageradamente aos medicamentos para a fertilidade que estd a tomar)

- gravidez ectopica (quando o embrido se desenvolve fora do ttero)

- aborto (consulte o Folheto Informativo do medicamento contendo FSH que lhe foi
prescrito)).
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Foi notificado o agravamento de uma erupc¢ao na pele pré-existente (eczema) numa
mulher apds a primeira dose de ganirrelix.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.  Como conservar Fyremadel

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no rétulo apés “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer precaugdes especiais de conservagao.

Inspecione a seringa antes de usar. Utilize apenas seringas com solu¢des limpidas, isentas
de particulas e de embalagens ndo danificadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Fyremadel

- A substancia ativa € o ganirrelix. Cada seringa pré-cheia contém 0,25 mg de
ganirrelix (sob a forma de acetato) em 0,5 ml de solucdo aquosa.
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- Os outros componentes sdo acido acético glacial (E260), manitol (E421) e dgua para
preparagdes injetaveis. O pH (uma medida da acidez) pode ter sido ajustado com
hidréxido de sédio e acido acético glacial.

Qual o aspeto de Fyremadel e contetido da embalagem

Fyremadel € uma soluc¢do injetdvel aquosa limpida e incolor. A solucdo estd pronta a usar
e estd destinada a administra¢io subcutanea. A protecdo da agulha contém borracha
natural seca/latex que entra em contacto com a agulha.

Fyremadel esta disponivel em embalagens de 1 ou 5 seringas pré-cheias com agulhas de
injecdo (27 G).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizag@o de Introdug@o no Mercado e Fabricante

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Alexandre Herculano

Edificio 1, Piso 6

2795-240 Linda-a-Velha

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do EEE com os
seguintes nomes

Austria: Ganirelix Astro 0,25 mg/0,5 ml Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Alemanha: Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Bélgica: Fyremadel, 0,25 mg/0,5 ml oplossing voor injectie in voorgevulde
spuit
Fyremadel 0,25 mg/0,5 mL, solution injectable en seringue pré-
remplie
Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Dinamarca: Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvaske, oplgsning, i fyldt
injektionssprgjte

Espanha: Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solucién inyectable en jeringa
precargada EFG

Finlandia: Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Franca: Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml solution injectable en seringue pré-
remplie

Grécia: Fyremadel 0,25 mg / 0,5 ml evéoijlo 610AVUO GE TTPOYEUIGUEVN



Itélia:
Noruega:
Holanda:
Polbonia:

Portugal:
Reino Unido:

Repiiblica Eslovaca:
Repiiblica Tcheca:

Suécia:
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ouptyya

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml soluzione iniettabile in siringa
preriempita

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injeksjonsvaske, opplgsning, i
ferdigfylt sprgyte

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml oplossing voor injectie in voorgevulde
spuit

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan w ampuiko
strzykawce

Fyremadel 0,25 mg / 0,5 ml solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
Fyremadel 0.25 mg/0.5 ml solution for injection in pre-filled
syringe

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injekény roztok v naplnenej injekCnej
striekacke

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injekéni roztok v predplnéné injekEni
stitkacce

Fyremadel 0,25 mg/0,5 ml injektionsvitska, 16sning, forfylld spruta

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 11/2020.



