
للا�ستخدام تحت الجلد فقط
الو�صف

تعد حقنة Ganirelix Acetate Injection مركبًا مخلقًا يتكون من 10 ببتيدات، وهو ن�شط جدا فيما يتعلق بتثبيط الهرمون المطلق 
لموجهة الغدد التنا�سلية )GnRH( والذي يتم �إفرازه ب�شكل طبيعي. يتم ا�ستخلا�ص Ganirelix Acetate من هرمون GnRH الفطري ب�إجراء 
N-acetyl-3-(2-naphthyl)-D- :ا�ستبدالات للأحما�ض الأمينية في الموا�ضع 1 و2 و3 و6 و8 و10 لتكوين ال�صيغة الجزيئية التالية للببتيد
alanyl-4-chloro-D-phenylalanyl-3-(3-pyridyl)-D-alanyl-L-seryl-Ltyrosyl-N9,N10-diethyl-D-homoarginyl-L-
leucyl-N9,N10-diethyl-L-homoarginyl-L-prolyl-D-alanylamide acetate. الوزن الجزيئي لمركب Ganirelix Acetate هو 

1570.4 كقاعدة حرة لامائية. ال�صيغة البنائية للمركب كالتالي:
Ganirelix Acetate

يتم توفير حقنة Ganirelix Acetate Injection كمحلول مائي معقم عديم اللون جاهز للا�ستخدام للحقن تحت الجلد فقط. 
يحتوي كل محقن م�سبق التعبئة ومعقم على 250 مايكروجرام/0.5 ميليلتر من Ganirelix Acetate، و0.1 مليجرام من 
حم�ض الأ�ستيك الثلجي، و23.5 ميليجرام من المانيتول، وماء للحقن تم تعديل درجة حام�ضيته )pH( للحقن �إلى 5.0 مع 

حم�ض الأ�ستيك، NF )ال�شكل الطبيعي( و/�أو هيدروك�سيد ال�صوديوم، NF )ال�شكل الطبيعي(.
الأكلينيكية الدوائية

 )luteinizing hormone, LH( على �إنتاج و�إفراز الهرمون المرتبط بالج�سم الأ�صفر GnRH يحفز الإطلاق النب�ضي لهرمون
LH في منت�صف طور  والهرمون المحفز للحوي�صلات )follicle-stimulating hormone, FSH(. تكرار نب�ضات هرمون 
التحو�صل ونهايته هو نب�ضة واحدة لكل �ساعة تقريبًا. يمكن ر�صد تلك النب�ضات كارتفاعات م�ؤقتة في هرمون LH الم�صلي. 
في منت�صف الدورة، ينتج عن الزيادة الكبيرة في �إطلاق هرمون GnRH تدفق هرمون LH. وين��شأ عن تدفق هرمون LH في 
منت�صف الدورة العديد من العمليات الف�سيولوجية ت�شتمل على: التبوي�ض وا�سئناف الانق�سام الميوزي في الخلية البي�ضية 

واللوتنة. ينتج عن اللوتنة ارتفاع في البروج�سترون الم�صلي يترافق مع انخفا�ض في م�ستويات الإ�ستراديول. 
يعمل Ganirelix Acetate من خلال الإعاقة التناف�سية لم�ستقبلات هرمون GnRH على موجهة الغدد التنا�سلية نخامية 
المن��شأ وطريق النقل )التنبيغ( التالي. ويحث ذلك على �إخماد �إفراز موجهة الغدد التنا�سلية ب�شكل �سريع وقابل للعك�س. يقوم 
Ganirelix Acetate ب�إخماد �إفراز هرمون LH النخامي المن��شأ ب�شكل ملحوظ �أكثر من هرمون FSH. لم يتم ر�صد �إطلاق �أولي 
Ganirelix Acetate، والذي يتوافق مع الت�أثير المثبط. عند الانقطاع عن  لموجهات الغدد التنا�سلية داخلية المن��شأ مع 

ا�ستعمال Ganirelix Acetate، �ستتم ا�ستعادة م�ستويي الهرموني النخاميين LH وFSH ب�شكل تام خلال 48 �ساعة.
الحرائك الدوائية

 Ganirelix Acetate �أو حقن متعدد بحقنة  البالغات والأ�صحاء لمرة واحدة  ال�سيدات  الدوائية لحقن  الحركة  محددات 
Injection ملخ�صة في الجدول I. يتم الح�صول على تركيزات الم�صل م�ستقرة الم�ستوى بعد 3 �أيام من تعاطي العلاج. تتنا�سب 

الحرائك الدوائية لـ Ganirelix Acetate مع كمية الجرعة عندما تتراوح الجرعة من 125 �إلى 500 مايكروجرام.
 Ganirelix Acetate لمحددات الحركية الدوائية لجرعة تبلغ 250 مايكروجرام من ))SD( المتو�سط )الانحراف المعياري :I الجدول

بعد الحقن مرة واحدة تحت الجلد )n=15( )SC( وحقن يومي تحت الجلد )n=15( لمدة �سبعة �أيام.
وقت الو�صول لأق�صى تركيز 	tmax
العمر الن�صفي لإطراح الدواء 	t1/2

�أق�صى تركيز للم�صل 	Cmax
AUC0–24 :؛ جرعات متعددةAUC0–? :المنطقة �أ�سفل المنحنى؛ جرعة واحدة 	AUC

حجم التوزيع 	Vd
ي�ستند �إلى �إعطاء الجرعة وريديًا 	 †

AUC0–?/الت�صفية = الجرعة 	 CL
التوفر الحيوي المطلق 	F

الامت�صا�ص
يتم امت�صا�ص Ganirelix Acetate �سريعًا بعد الحقن تحت الجلد حيث يتم الو�صول لم�ستويات تركيز الم�صل الق�صوى بعد 
�ساعة تقريبًا من �إعطاء الجرعة. كان متو�سط التوفر الحيوي المطلق 91.1 % لحقنة Ganirelix Acetate بعد حقن المتطوعات 

الأ�صحاء بجرعة واحدة 250 مايكروجرام تحت الجلد.
التوزيع

متو�سط )الانحراف المعياري )SD(( لحجم توزيع Ganirelix Acetate بعد حقن ال�سيدات الأ�صحاء حقنًا وريديًا جرعة واحدة 
250 مايكروجرام هو 43.7 )11.4( لتر )L(. ن�سبة الارتباط بالبروتين في البلازما الب�شرية معمليًا هي 81.9 %.

الأي�ض
 Ganirelix Acetate المو�سوم �إ�شعاعيًا، ي�صبح Ganirelix Acetate بعد حقن المتطوعات الأً�صحاء حقنًا وريديًا بجرعة من
�أكبر مكون يظهر في البلازما )50 �إلى 70 % من الن�شاط الإ�شعاعي الكلي في البلازما( لمدة زمنية ت�صل �إلى 4 �ساعات وفي 
 Ganirelix Acetate البول )17.1 �إلى 18.4 % من الجرعة الم�ستعملة( لمدة زمنية ت�صل �إلى 24 �ساعة. لم يتم العثور على
في البراز. يعتبر كل من الببتيد 1-4 والببتيد 1-6 في Ganirelix Acetate �أولى نواتج الأي�ض التي تتم ملاحظتها في 

البراز.
الإفراز

في المتو�سط، تتم ا�ستعادة 97.2 % من جرعة Ganirelix Acetate في البراز والبول )75.1 % و22.1 % على التوالي( خلال 
288 �ساعة من الحقن وريديًا بجرعة واحدة من Ganirelix Acetate-[14C] 1 ملجم. يكتمل الإفراز عن طريق البول تمامًا 

خلال 24 �ساعة، بينما يبد�أ الإفراز عن طريق البراز في الو�صول لحالة الا�ستقرار بعد 192 �ساعة من الحقن بالجرعة.
الفئات الخا�صة

لم يتم تحديد الحرائك الدوائية لحقنة Ganirelix Acetate Injection على فئات خا�صة كالم�سنين والأطفال ومر�ضى 
الق�صور الكلوي والكبدي )انظر الاحتياطات(.

التداخلات الدوائية
 Ganirelix لم يتم �إجراء درا�سات ر�سمية حول التداخل الدوائي داخل الأن�سجة الحية �أو معمليًا )انظر الاحتياطات(. نظرًا لقدرة
Acetate على �إخماد �إفراز موجهات الغدد التنا�سلية النخامية المن��شأ، قد يكون من ال�ضروري �إجراء تعديلات على جرعات 
 controlled ovarian( بَّط موجهات الغدد التنا�سلية خارجية المن��شأ عند الا�ستخدام �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض المُ�ضْ

.)hyperstimulation, COH
الدرا�سات الطبية

�أثبتت درا�ستان طبيتان كافيتان ومدارتان ب�شكل جيد فعالية حقنة Ganirelix Acetate Injection، حيث تم �إجراء تلك الدرا�ستين على 
�سيدات ظهرت محددات الموجات فوق ال�صوتية للحو�ض والغدد ال�صماء لديهن ب�شكل طبيعي. وقد تم �إجراء الدرا�ستين بغر�ض ا�ستبعاد 
المتطوعات المري�ضات بمتلازمة المبي�ض المتعدد الكي�سات ) polycystic ovarian syndrome, PCOS( والمري�ضات بقلة البوي�ضات 
�أو انعدامها. تم �إجراء دورة واحدة من العلاج بالدواء �ضمن الدرا�سة لكل متطوعة ب�شكل ع�شوائي. في كل من الدرا�ستين، بد�أ �إعطاء جرعة 
من هرمون FSH م�أ�شوب خارجي المن��شأ ]®Follistim )فولتروبين بيتا للحقن([ تبلغ 150 وحدة دولية يوميًا في �صباح اليوم 2 �أو 3 
من دورة الحي�ض الطبيعية. تم �إعطاء حقنة Ganirelix Acetate Injection في �صباح اليوم 7 �أو 8 )اليوم 6 من �إعطاء جرعة هرمون 
 Ganirelix الم�أ�شوب الم�ستعملة وفقًا للا�ستجابات الفردية بدءا من يوم تلقى جرعات FSH الم�أ�شوب(. تم تعديل جرعة هرمون FSH
Acetate. ا�ستمرت جرعات هرمون FSH الم�أ�شوب وGanirelix Acetate يوميًا حتى و�صل قطر ثلاث حوي�صلات على الأقل 17 ملي 
متر �أو �أكبر في الوقت الذي يتم فيه �إعطاء جرعة هرمون موجهة الغدد الم�شيمائية Pregnyl®[ (hCG) )موجهة الغدد الم�شيمائية 
 FSH وهرمون Ganirelix Acetate تم �إيقاف جرعات ،hCG بعد �إعطاء جرعة هرمون .])USP للحقن، د�ستور الأدوية الأمريكي
الم�أ�شوب. جرت، بعد ذلك، ا�ستعادة للخلية البي�ضية، يتبعها �إخ�صاب معملي )in vitro fertilization, IVF( �أو حقن مجهري بالحيوانات 

 .)intracytoplasmatic sperm injection, ICSI( المنوية داخل هيولي الخلية
تم تقييم �أمان وفعالية حقنة Ganirelix Acetate Injection خلال درا�سة ع�شوائية متعددة المراكز مزدوجة التعمية لتحديد مقدار 
 FSH بهرمون )COH( في ال�سيدات �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض الم�ضبط LH الجرعات، من حيث القدرة على منع تدفقات هرمون
الم�أ�شوب. تم �إعطاء جرعات من حقنة Ganirelix Acetate Injection تتراوح ما بين 62.5 مايكروجرام �إلى 2000 مايكروجرام 
وهرمون FSH الم�أ�شوب لما ي�صل �إلى 332 مري�ضة تخ�ضع لتحفيز المباي�ض الم�ضبط )COH( بغر�ض الإخ�صاب المعملي )IVF( )انظر 
 .Ganirelix Acetate مع زيادة جرعات hCG الم�صلي في اليوم الذي تم فيه �إعطاء هرمون LH انخف�ض متو�سط هرمون .)II الجدول
متو�سط E2 الم�صلي )17 بيتا �إ�ستراديول( في يوم �إعطاء هرومون hCG 1475 و1110 و1160 بيكوجرام/مليلتر لجرعات تبلغ 62.5 
و125 و250 مايكروجرام على التوالي. تم اكت�شاف �أقل ذرى لم�ستويات E2 الم�صلي والبالغة 823 و703 و441 بيكوجرام/مليلتر عند 
�أعلى جرعات من Ganirelix Acetate والبالغة 500 و1000 و2000 مايكروجرام، على التوالي. تم تحقيق �أعلى معدلات من الحمل 

.II كما هو مجمل في الجدول Ganirelix Acetate Injection والزرع مع جرعة 250 مايكروجرام من حقنة
 Ganirelix نتائج من الدرا�سة الع�شوائية متعددة المراكز مزدوجة التعمية لتحديد مقدار الجرعات لتقييم فعالية حقنة :II الجدول
بَّط  Acetate Injection من حيث القدرة على منع التدفقات المبكرة لهرمون LH لدى ال�سيدات �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض المُ�ضْ

)COH( بهرمون FSH الم�أ�شوب.

)البروتوكول 38602( 
بعد بدء العلاج با�ستخدام Ganirelix Acetate. يت�ضمن ذلك المتطوعات اللاتي ا�ستجبن للحقن اليومي 	*

القيم المتو�سطة 	 ‡
المتو�سط )الانحراف المعياري( 	 Y

نقل الجنين 	 †

)ET( كما تم �إثباته بالموجات فوق ال�صوتية في الأ�سابيع من 5 �إلى 6 بعد �إجراء نقل الجنين 	 Ω

لم تلحق ارتفاعات هرمون LH الم�ؤقتة بمفردها ال�ضرر بتحقيق الحمل مع تعاطي جرعات Ganirelix Acetate تبلغ 125 مايكروجرام 
)6/3 من المتطوعات( و250 مايكروجرام )1/1 من المتطوعات(. بالإ�ضافة �إلى ذلك، لم تحدث لأي من المتطوعات اللاتي كانت 
ارتفاعات هرمون LH لديهن ≤ 10 ملي وحدة دولية/مليلتر لوتنة مبكرة يتم تحديدها بارتفاع البروج�سترون الم�صلي فوق 2 
 Ganirelix Acetate Injection نانوجرام/مليلتر. تم �إجراء درا�سة ع�شوائية متعددة المراكز غير م�ضبطة لتقييم فعالية و�أمان حقنة

.)COH( بَّط لدى ال�سيدات �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض المُ�ضْ
تمت درا�سة علاج طور التحو�صل با�ستخدام Ganirelix Acetate 250 مايكروجرام با�ستخدام محفز هرمون GnRH في الطور الأ�صفري 
كعلاج مرجعي. تم علاج ما ي�صل مجموعه �إلى 463 من المتطوعات با�ستخدام Ganirelix Acetate بالحقن تحت الجلد مرة واحدة 
في اليوم بدءً من اليوم 6 من العلاج بهرمون FSH الم�أ�شوب. ا�ستمرت جرعة هرمون FSH الم�أ�شوب عند 150 وحدة دولية خلال الأيام 
الخم�سة الأولى من تحفيز المباي�ض ثم قام الباحث بتعديل الجرعة في اليوم ال�ساد�س من ا�ستخدام موجهة الغدد التنا�سلية وفقًا 

.III في الجدول Ganirelix Acetate للا�ستجابات الفردية. تم �إجمال نتائج ذراع

المعلومات الخا�صة بالمنتج

Ganirelix Acetate Injection حقنة
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Vd/F 	CL/F 	AUC 	Cmax 	t1/2 	tmax 		
L 	L/h 	ng•h/mL 	ng/mL 	h 	h 		

†)11.4( 43.7 	†)0.2( 2.4 	)12( 96 	)3.2( 14.8 	)4.3( 12.8 	)0.3( 1.1 جرعة واحدة من 	 	 
 Ganirelix Acetate 	

)10.3( 76.5 	)0.4( 3.3 	)9.8( 77.1 	)2.4( 11.2 	)1.6( 16.2 	)0.2( 1.1 جرعات متعددة من 	 	 
 Ganirelix Acetate 	

 Ganirelix Acetate Injection الجرعة اليومية )بالمايكروجرام( من حقنة 	
µg 2000 	µg 1000 	µg 500 	µg 250 	µg 125 	µg 62.5 		

30 	66 	69 	70 	66 	31 عدد المتطوعات اللاتي تلقين	 	 
 Ganirelix Acetate 	

27 	61 	54 	62 	61 	27 	ET† عدد متطوعات 	
0 	0 	0 	1 	6 	4 	  LH عدد المتطوعات اللاتي ارتفع 	 

لديهن ≤ 10 مل وحدة دولية/مليلتر* 	
0.3 	0.6 	1.0 	1.7 	2.5 	3.6 LH الم�صلي )ملي وحدة دولية	 	 

 hCG‡ مليلتر( في يوم/ 	 
0.8–0.25 < 	2.2–0.25 < 	4.7–0.4 	6.4–0.25 < 	11.4–0.6 	19.9–0.6 المعدل المئوي من 5 �إلى 95 	 	

441 	703 	823 	1160 	1110 	1475 E2 الم�صلي )بيكوجرام/مليلتر( 	 	 
في يوم ‡hCG المعدل  	 

1940–166 	2360–284 	2720–279 	3910–384 	3780–424 	3720–645 المئوي من 5 �إلى 95 	 	
 Ω معدل الحمل الحيوي 	

)6.7( 2 	)13.6( 9 	)11.6( 8 	)35.7( 25 	)25.8( 17 	)22.6( 7 	)%( n ،لكل محاولة    	
)7.4( 2 	)14.8( 9 	)14.8( 8 	)40.3( 25 	)27.9( 17 	)25.9( 7 	)%( n ،لكل نقل    	

)20.1( 4.9 	)21.7( 8.5 	)23.7( 9.0 	)30.6( 21.9 	)30.5( 16.3 	)26.8( 14.2 	Y)%( معدل الزرع 	

Ganirelix Acetate μg 250 مايكروجرام  		
463 عدد المتطوعات اللاتي خ�ضعن للعلاج 	 	

)2.0( 5.4 فترة نظير GnRH )بالأيام(§¥	 	
)2.0( 9.6 فترة FSH الم�أ�شوب )بالأيام(§¥	 	

1190 E2 الم�صلي )بيكوجرام/مليلتر( في يوم ‡hCG المعدل المئوي	 	 
3105–373 من الخام�س �إلى الخام�س والت�سعين	 	

1.6 LH الم�صلي )مل وحدة دولية/مليلتر( في يوم ‡hCG المعدل المئوي 	 	 
6.9–0.6 من الخام�س �إلى الخام�س والت�سعين. 	 	

13 عدد المتطوعات اللاتي ارتفع LH لديهن ≤ 10 ملي وحدة دولية/مليلتر*	 	
)5.3( 10.7 عدد الحوي�صلات < 11 ملليمتر§¥	 	

440 عدد المتطوعات اللاتي حدث لهن ا�ستعادة للخلية البي�ضية 	 	
)5.6( 8.7 عدد الخلايا البي�ضية ¥	 	
62.1% معدل الإخ�صاب 	 	
399 	ET†عدد متطوعات 	



 Ganirelix Acetate Injection نتائج من الدرا�سة الع�شوائية متعددة المراكز غير الم�ضبطة لتقييم فعالية و�أمان حقنة  :III الجدول
.)COH( بَّط لدى ال�سيدات �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض المُ�ضْ

)البروتوكول 38607(
Ganirelix Acetate بعد بدء العلاج با�ستخدام 	*

القيم المتو�سطة 	‡
hCG مقيد بالن�سبة للمتطوعات اللاتي يجري لهن حقن بهرمون 	§

لمتو�سط )الانحراف المعياري( 	¥
ET: نقل الجنين 	†

)ET( كما تم �إثباته الموجات فوق ال�صوتية في الأ�سابيع من 12 �إلى 16 بعد �إجراء نقل الجنين 	Ω

ي�شتمل ذلك على مري�ضة واحدة حدث الحمل لها بالتحفيز داخل الرحم 	λ

كانت بع�ض المراكز مقيدة بنقل عدد ≥2 من الأجنة وفقًا لمعايير الممار�سة المحلية
متو�سط عدد �أيام العلاج با�ستخدام Ganirelix Acetate 5.4 )2 �إلى 14(.

LH تدفقات هرمون
ينتج عن تدفق هرمون LH في منت�صف الدورة العديد من العمليات الف�سيولوجية ت�شتمل على: التبوي�ض وا�ستئناف الانق�سام الميوزي في 
 Ganirelix Acetate الخلية البي�ضية واللوتنة. حدث لدى �أقل من 1 % من المتطوعات، من بين 463 متطوعة تم حقنهن بحقنة
Injection 250 مايكروجرام، تدفق مبكر لهرمون LH قبل �إعطاء جرعة هرمون hCG، )ارتفاع هرمون LH ≤ 10 ملي وحدة دولية/

ملي لتر مع تزايد ملحوظ في البروج�سترون الم�صلي < 2 نانوجرام/ملي لتر، �أو انخفا�ض ملحوظ في الإ�ستراديول الم�صلي(.
دواعي الا�ستعمال والا�ستخدام

ت�ستخدم حقنة Ganirelix Acetate Injection لتثيبط التدفقات المبكرة لهرمون LH لدى ال�سيدات �أثناء الخ�ضوع لتحفيز المباي�ض 
بَّط. المُ�ضْ

موانع الا�ستعمال
يُمنع ا�ستعمال حقنة Ganirelix Acetate Injection في الحالات التالية:

• �المعرفة بوجود ح�سا�سية مفرطة من Ganirelix Acetate �أو �أي من المكونات الداخلة في التركيبة الدوائية.
.GnRH أو من النظائر الأخرى لهرمون� GnRH المعرفة بوجود ح�سا�سية مفرطة من هرمون� •

• �المعرفة بحدوث الحمل �أو الا�شتباه في ذلك )انظر الاحتياطات(.
تحذيرات

ينبغي و�صف حقنة Ganirelix Acetate Injection فقط بوا�سطة الأطباء المتخ�ص�صين ذوي الخبرة في مجال علاج العقم. ينبغي 
 Ganirelix لم يتم التحقق من الا�ستخدام الآمن لحقنة .Ganirelix Acetate ا�ستبعاد احتمالية الحمل قبل البدء في العلاج با�ستخدام

Acetate �أثناء الحمل )انظر موانع الا�ستعمال والاحتياطات(.
الاحتياطات

الاحتياطات العامة
لوحظت حالات من تفاعلات فرط الح�سا�سية، بما في ذلك التفاعلات الت�أقانية مع الجرعة الأولى، خلال ر�صد ما بعد ت�سويق المنتج 

)انظر التفاعلات العك�سية(.
تحتوي عبوة هذا المنتج على مطاط اللاتك�س الطبيعي الذي يمكن �أن ي�سبب بع�ض التفاعلات المثيرة للح�سا�سية.

معلومات للمر�ضى
قبل العلاج با�ستخدام حقنة Ganirelix Acetate Injection، ينبغي �إبلاغ المر�ضى بمدة العلاج و�إجراءات المراقبة ال�ضرورية. ينبغي 

مناق�شة خطر التفاعلات العك�سية المحتملة )انظر التفاعلات العك�سية(.
ينبغي �ألا يو�صف Ganirelix Acetate �إذا كانت المري�ضة في حالة الحمل.

الاختبارات المعملية
لوحظ �أن عد العَدِلات ≤ 8.3 ) × 109/ لتر( لدى 11.9 % )ما ي�صل �إلى 16.8 × 109/لتر( من كافة المتطوعات اللاتي تم علاجهن 
من خلال تجارب طبية كافية ومدارة ب�شكل جيد. بالإ�ضافة �إلى ذلك، لوحظت نوبات انخفا�ض للهيماتوكريت والبليروبين الكلي داخل 

مجموعة الحقن بحقنة Ganirelix Acetate Injection. لم يتم تحديد الدلالة الطبية لتلك الاكت�شافات.
التداخلات الدوائية

لم يتم �إجراء درا�سات ر�سمية حول التداخلات الدوائية.
الت�سرطن والتطفير وا�ضطرابات الخ�صوبة.

لم يتم �إجراء درا�سات حول الت�سمم على المدى الطويل على الحيوانات عند ا�ستخدام حقنة Ganirelix Acetate Injection لتقييم 
احتمالية الإ�صابة بال�سرطان ب�سبب ا�ستعمال الدواء. لا يحفز Ganirelix Acetate على ا�ستجابة طفرية عند �إجراء اختبار �آيمز )�سالمونيلا 
تايفيميوريم و�إ�شري�شيا كولاي( �أو على �إحداث انحراف �صبغي في المقاي�سة المعملية با�ستخدام خلايا مبي�ض حيوان الهام�ستر 

ال�صيني.
الحمل

X فئة الحمل
يمنع ا�ستعمال Ganirelix Acetate Injection لعلاج ال�سيدات الحوامل. عند �إعطاء الدواء من اليوم 7 لفترة ق�صيرة لفئران و�أرانب 
حوامل بجرعات ت�صل �إلى 10 و30 مايكروجرام/اليوم )تقريبًا 0.4 �إلى 3.2 مرات �أكثر من الجرعة الب�شرية وفقًا لم�ساحة �سطح الج�سم(، 
ي�سبب Ganirelix Acetate زيادة معدل وقوع ارت�شاف الولادة عند الحيوانات. لم يكت�شف ارتفاع في معدل الت�شوهات لدى الأجنة. لم 
تلاحظ تغيرات متعلقة بالعلاج في الخ�صوبة �أو الخ�صائ�ص المميزة بدنيًا �أو �سلوكيًا في ذرية �إناث الفئران اللاتي تم علاجهن با�ستخدام 

Ganirelix Acetate خلال الحمل �أو الر�ضاعة.
تعد الت�أثيرات على الارت�شاف الجنيني عواقب منطقية للتبديل في م�ستويات الهرمونات الحادث ب�سبب الخوا�ص الم�ضادة لموجهة الغدد التنا�سلية في هذا 

الدواء وقد يت�سبب ذلك في فقدان الأجنة لدى الب�شر. وعلى ذلك، لا ينبغي ا�ستخدام هذا الدواء في علاج ال�سيدات الحوامل )انظر موانع الا�ستعمال(.
الأمهات المر�ضعات

ينبغي على الأمهات المر�ضعات �ألا ت�ستخدم حقنة Ganirelix Acetate Injection في العلاج. لي�س معروفًا ما �إذا كان يتم �إفراز هذا 
الدواء في حليب الأم.

الا�ستخدام في علاج ال�سيدات الم�سنات
لم ت�شتمل الدرا�سات الطبية على حقنة Ganirelix Acetate Injection على عدد كافٍ من المتطوعات تبلغ �أعمارهن 65 عامًا �أو 

�أكثر.
التفاعلات العك�سية

 Ganirelix Acetate بَطتيْن ومتوازيتي المجموعة لتقييم �أمان حقنة تم �إجراء درا�ستين �سريريتيْن ع�شوائيتين متعددتي المراكز ومُ�ضْ
Injection. تراوحت فترة العلاج با�ستخدام Ganirelix Acetate من 1 �إلى 14 يومًا. يبين الجدول IV الت�أثيرات العك�سية )AEs( من اليوم 
الأول لإعطاء جرعة Ganirelix Acetate حتى ت�أكيد الحمل با�ستخدام الموجات فوق ال�صوتية بمعدل حدوث ≤ 1 % لدى المتطوعات 

اللاتي تم علاجهن با�ستخدام Ganirelix Acetate دون و�ضع ال�سببية في الاعتبار.

 .Ganirelix Acetate معدل وقوع الت�أثيرات العك�سية ال�شائعة )معدل الوقوع ≤1 % لدى المتطوعات اللاتي تم علاجهن با�ستخدام :IV الجدول
درا�سات طبية تامة ومدارة )مجموعة المتطوعات المعالجات بالكامل(.

لوحظت حالات نادرة من تفاعلات فرط الح�سا�سية، بما في ذلك التفاعلات الت�أقانية مع الجرعة الأولى، خلال ر�صد ما بعد ت�سويق 
المنتج )انظر الاحتياطات(.

العيوب الخلقية
 Ganirelix Acetate قِنَّ بجرعات من حقنة تم �إجراء درا�سات متابعة �سريرية على 283 من الأطفال حديثي الولادة لأمهات حُّ
Injection لأمهاتهن. تم اكت�شاف وجود عيوب خلقية كبرى لدي 3 �أطفال وعيوب خلقية �صغرى لدى 18 من الأطفال مو�ضع الدرا�سة. 
العيوب الخلقية الكبرى: ا�ست�سقاء الر�أ�س/الفتق ال�سحائي والفتق ال�سري الولادي ومتلازمة بيكويث ويدمان. العيوب الخلقية ال�صغرى: 
الوحمة والزوائد الجلدية والجيب العجزي والورم الوعائي وال�صعر/الجمجمة غير المتناظرة والحنف والإ�صبع الزائد وخلع جزئي بالورك 
وال�صعر/ارتفاع الحنك والقذال/تغ�ضن اليد غير الطبيعي والفتق ال�سري والفتق الأربي وانتفاخ الخ�صية المائي والخ�صية المعلقة 
وا�ست�سقاء الكلية. العلاقة ال�سببية بين هذه العيوب الخلقية وGanirelix Acetate غير معروفة. قد تربك عوامل متعددة، جينية ومن �أنواع 
�أخرى )ت�شتمل على الحقن المجهري للحيوانات المنوية داخل هيولي الخلية )ICSI( والإخ�صاب المعملي )IVF( وموجهات الغدد التنا�سلية 

والبروج�سترون، ولكنها لا تقت�صر على ذلك( �إجراءات ART )تقنية الإنجاب الم�ساعد(.
تجاوز الجرعة

لم ترد �أية تقارير بخ�صو�ص تجاوز جرعة حقنة Ganirelix Acetate Injection في الب�شر.
الجرعة والتعاطي

بعد بدء العلاج بهرمون FSH في اليوم 2 �أو 3 من الدورة، قد يتم �إعطاء حقنة Ganirelix Acetate Injection 250 ميكروجرام تحت 
الجلد مرة في اليوم �أثناء منت�صف الق�سم الأخير من طور التحو�صل. قد تقل الحاجة �إلى �إعطاء هرمون FSH من من��شأ خارجي مع وجود 
�إفراز داخلي لهرمون FSH من الغدة النخامية. ينبغي �أن ي�ستمر العلاج با�ستخدام Ganirelix Acetate ب�شكل يومي حتى يوم �إعطاء 
هرمون hCG. عند تكون عدد كاف من الحوي�صلات بحجم ملائم، ح�سب التقييم بالموجات فوق ال�صوتية، يتم تحفيز الن�ضج النهائي 
للحوي�صلات ب�إعطاء هرمون hCG. ينبغي الامتناع عن �إعطاء هرمون hCG في حالات ت�ضخم المباي�ض ب�شكل غير طبيعي في اليوم 

.)OHSS( لتقليل فر�صة تنامي الإ�صابة بمتلازمة فرط تحفيز المباي�ض FSH الأخير من العلاج بهرمون
Ganirelix Acetate Injection إر�شادات حول ا�ستخدام حقنة�

يتم توفير حقنة Ganirelix Acetate Injection في محقن م�سبق التعبئة ومعقم للحقن تحت الجلد فقط. 	.1 	
اغ�سلي يديك جيدًا بالماء وال�صابون. 	.2 	

	�أكثر الموا�ضع ملائمة للحقن تحت الجلد هي منطقة البطن حول ال�سرة �أو �أعلى الفخذين. .3 	
	�ينبغي تنظيف مو�ضع الحقن با�ستخدام مطهر لإزالة �أية بكتيريا �سطحية. قومي بتنظيف م�ساحة بو�صتين حول النقطة المحددة  .4 	

للحقن حيث �سيتم الوخز بالإبرة ثم اتركي المطهر ليجف لمدة دقيقة على الأقل قبل المتابعة.
وجهي المحقن لأعلى ثم �أزيلي غطاء الإبرة. 	.5 	

	�أم�سكي منطقة كبيرة من الجلد بين الإبهام وال�سبابة. قومي بتغيير مو�ضع الحقن قليلاً عند كل مرة يتم الحقن فيها. .6 	
ينبغي وخز الإبرة عند مركز الجلد المح�صور بين الإ�صبعين بزاوية 45 �إلى 90 درجة من �سطح الجلد. 	.7 	

	�عند دخول الإبرة في مو�ضعها تحت الجلد، يكون من ال�صعب �سحب مكب�س المحقن. �إذا تم �سحب دم في المحقن، يعني هذا �أن  .8 	
طرف الإبرة قد اخترق �أحد الأوردة �أو ال�شرايين. في حالة حدوث ذلك، ا�سحبي الإبرة قليلًا ثم قومي ب�إعادة توجيه الإبرة دون 
�إخراجها من الجلد. �أو بدلاً من ذلك، �أخرجي الإبرة وا�ستخدمي محقن �آخر م�سبق التعبئة ومعقما. غط مو�ضع الحقن بقطعة قطن 

تحتوي على مطهر ثم ا�ضغطي؛ �سيتوقف النزيف خلال دقيقة �أو دقيقتين.
	�بمجرد �إدخال الإبرة ب�شكل �صحيح، ا�ضغطي على المكب�س ببطء وثبات، حتى يتم حقن المحلول ب�شكل �صحيح دون �أن يت�ضرر  .9 	

الجلد.
ا�سحبي المحقن ب�سرعة ثم ا�ضغطي على مو�ضع الحقن با�ستخدام م�سحة م�شبعة بمادة مطهرة. 	.10 	

ا�ستخدمي المحقن م�سبق التعبئة والمعقم مرة واحدة ثم تخل�صي منه بال�شكل ال�صحيح.  	.11 	
العبوة

يتم توفير حقنة Ganirelix Acetate Injection على �شكل:
	�محاقن زجاجية ب�سعة 1 مليلتر م�سبقة التعبئة ومعقمة للا�ستعمال لمرة واحدة تحتوي على 250 مايكروجرام/0.5 مليلتر من 

Ganirelix Acetate. ملحق بكل محقن Ganirelix Acetate م�سبق التعبئة ومعقم �إبرة بقيا�س 27 × ½ بو�صة في جراب بلا�ستيكي.
NDC 0052-0301-51 حقنة واحدة	 	

التخزين
التخزين عند 25 درجة مئوية )77 درجة فهرنهايت(؛ يُ�سمح بانحراف في درجة الحرارة من 15 �إلى 30 درجة مئوية )59 �إلى 86 درجة 

فهرنهايت( ]انظر درجة الحرارة الم�ضبوطة ح�سب د�ستور الأدوية الأمريكي[. يحفظ بمعزل عن ال�ضوء المبا�شر.

Rx فقط

Organon USA Inc. تم الت�صنيع ل�صالح �شركة 
Roseland, NJ 07068

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG بوا�سطة �شركة
Ravensburg, Germany

Organon (Ireland) Ltd تمت التعبئة بوا�سطة �شركة 
Swords Co., Dublin, Ireland
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 Ganirelix Acetate N=794 الت�أثيرات العك�سية الحادثة لدى %1	 	
)n( % 		

)38( 4.8 	�ألم في البطن )متعلق بالأمرا�ض الن�سائية( 	
)29( 3.7 موت الجنين 	 	
)24( 3.0 �صداع 	 	
)19( 2.4 متلازمة فرط تحفيز المباي�ض 	 	
)14( 1.8 نزيف مهبلي 	 	
)9( 1.1 تفاعل مو�ضع الحقن 	 	
)9( 1.1 غثيان 	 	
)8( 1.0 وي( 	 عِدي مَعَّ �ألم في البطن )مَّ 	

Ganirelix Acetate μg 250 مايكروجرام  		
)0.6( 2.2 عدد الأجنة المنقولة ¥	 	
)4.5( 6.0 عدد الأجنة¥	 	

§Ωمعدل الحمل الجاري 	
)20.3( 94 	λ)%( n ،لكل محاولة  	 
)23.3( 93 	 )%( n ،لكل نقل  	 
)29( 15.7 معدل الزرع )%(¥	 	


