Indleegsseddel: Information til brugeren
Gonapeptyl® 0,1 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning
triptorelinacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide.

- Leegen har ordineret Gonapeptyl til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide far du begynder at bruge Gonapeptyl
Sédan skal du bruge Gonapeptyl

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwdE

1. Virkning og anvendelse

Dette leegemiddel leveres som injektionsvaske i en disponibel sprgjte til engangsbrug. Det gives
som en indsprgjtning under huden i den nedre del af maveregionen.

Leegemidlet indeholder triptorelin, som er en fremstillet analog til det naturlige gonadotropin
frigivende hormon (GnRH). GnRH regulerer frigivelsen af gonadotropin (som er kanshormonerne:
luteiniserende hormon (LH) og follikel stimulerende hormon (FSH)). Gonapeptyl blokerer GnRH
aktionen, herved reduceres niveauerne af LH og FSH (en sakaldt nedregulering). Dette gares for at
forebygge for tidlig eglasning.

Leegemidlet anvendes til kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning
(ART). I ART forlgbet kan sglasning forekomme for tidligt, hvilket bevirker en signifikant
reduktion i chancen for at blive gravid. Gonapeptyl bruges til at nedregulere og forebygge for tidlig
LH stigning der kan forarsage for tidlig &eglesning.

2.  Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Gonapeptyl

Tag ikke Gonapepty!l:

- hvis du er allergisk over for triptorelinacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gonapeptyl
(angivet i afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for GnRH eller andre GnRH analoger (Gonapeptyl lignende
produkter)

- hvis du er gravid eller ammer. Se 0gsa under ”Graviditet og amning”.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Gonapeptyl.

- Der har veeret indberetninger om depression (som kan vere alvorlig) hos patienter der tager
Gonapeptyl. Fortel leegen hvis du far Gonapeptyl og begynder at fale nedtrykthed.

- Der har veeret indberetninger om humgrsvingninger hos patienter behandlet med dette
leegemidel. Din leege vil ngje falge op pa behandlingen hvis du har en depression.

- Behandling med Gonapeptyl kan i sjeldne tilfeelde medfare hjernebladning (hypofyse
apopleksi). Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever pludselig hovedpine,
opkastning eller synsforstyrrelser.

- Behandling med Gonapeptyl kan medfare knogleskarhed, som gger risikoen for
knogleskader.

- Hvis du har gget risiko for knogleskagrhed (osteoporose), bar du forteelle det til din leege, for
du tager Gonapeptyl. Risikofaktorer inkluderer:

- Hvis nogle i din nare familie har knogleskgrhed.
- Hvis du drikker meget store mangder alkohol, er fejlernzret og/eller ryger meget.
- Hvis du ogsa er i behandling med bestemt medicin, som kan pavirke knoglestyrken.

Fortel det til din leege, hvis en af de nedenstaende punkter galder for dig, eller har vearet geeldende

tidligere

- Hvis du har en mild til alvorlig leversygdom.

- Hvis du lider af aktiv allergi eller hvis du tidligere let har faet allergiske reaktioner.

- Hvis du selv administrerer dette l&egemiddel, skal du veere opmarksom pa mulige allergiske
reaktioner (klge, hududslat, feber) (se sektion 4 Bivirkninger”).

| tilfelde af at du far en eller flere af sddanne reaktioner efter injektionen med Gonapeptyl, skal du
gjeblikkeligt kontakte din laege.
Hvis du far:
- Smerter i maveregionen
- Maveregionen haver op
- Kvalme
- Opkastninger
- Diarré (tynd mave)
- Vegtforagelse
- Vejrtreekningsproblemer
- Nedsat vandladning (tisser for lidt)
Informér straks din l&ege om ovenstdende, ogsa selvom symptomerne viser sig nogle dage
efter at den sidste indsprgjtning er blevet givet. Dette kan veere tegn pa forgget aktivitet i
&ggestokkene, som kan blive alvorligt (se desuden sektion 4 ”Bivirkninger”). Hvis disse
symptomer bliver alvorlige, skal behandlingen mod barnlgshed stoppes, og du skal behandles
pa hospitalet.

Mens du behandles med denne medicin, vil din leege normalt arrangere ultralydsscanninger og
nogle gange tage blodprever for at se, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Behandling med hormoner som dette kan @ge risikoen for:

- graviditet udenfor livmoderen, hvis du tidligere har haft sygdomme i &ggelederne
- abort

- graviditet med flere fostre (tvillinger, trillinger, osv.)

- medfgdte misdannelser (fysiske defekter hos barnet ved fgdslen)
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Brug af anden medicin sammen med Gonapeptyl

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt
anden medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kabt pa recept.

Graviditet og amning

Brug ikke dette leegemiddel hvis du er gravid eller ammer.

Brug ikke dette leegemiddel hvis du muligvis er gravid. Graviditet skal udelukkes farst af din leege.
Hvis du opdager, at du er gravid under behandlingen, ma du ikke fortsette med at tage Gonapeptyl.
Ikke-hormonel praevention sasom kondom eller pessar skal anvendes under behandling med
Gonapeptyl.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at Gonapeptyl skulle pavirke din evne til at kare eller betjene maskiner.

Gonapeptyl indeholder natriumchlorid
Dette produkt indeholder mindre end 1 mmol natriumchlorid (23 mg) per dosis, dvs. at det i det
veesentlige er 'natriumfrit’.

3. Sadan skal du bruge Gonapeptyl

Tag altid Gonapeptyl ngjagtig efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er én indsprgjtning under huden i den nedre del af maveregionen én gang
dagligt. Behandling kan startes pa dag 2 eller 3 eller dag 21 til 23 i menstruationscyklussen (eller 5-
7 dage for forventet menstruationsstart). Efter 2 til 4 uger vil andre hormoner gives for at stimulere
follikelveekst (veekst af &gblaererne). Generelt vil Gonapeptyl behandling fortsatte indtil folliklerne
(eegbleererne) har opnaet en passende starrelse. Dette tager normalt 4-7 uger.

Hvis der er nok a&gblerer tilstede vil du fa en enkelt injektion af et leegemiddel med humant
choriongonadotropin (hCG, graviditetshormon) for at fremkalde sglasning.

Din laege vil overvage effekten af behandlingen i mindst 2 uger efter du har modtaget hCG
injektionen.

INSTRUKTIONER FOR BRUG
Hvis din klinik har bedt dig om selv at indsprgjte medicinen, skal du fglge deres eventuelle
anvisninger.

Den farste indsprgjtning af denne medicin skal gives under tilsyn af en laege.

o Fjern beskyttelsesfolien og tag sprgjten ud af blisterpakningen. Hold sprgjten lige op med den
gra beskyttelseshatte vendt lige op. Fjern den gra beskyttelseshette. Tryk meget blidt pa
stemplet indtil de farste draber fremkommer ud af nalen.

e Tag fat i huden mellem tommelfinger og pegefinger. Tryk forsigtigt stemplet i bund for
langsomt at indsprgjte sprgjtens indhold.

Hvis du har taget for meget Gonapeptyl
Forteel det til en laege eller sygeplejerske.
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Hvis du har glemt at tage Gonapeptyl
Forteel det til en laege eller sygeplejerske.

Hvis du holder op med at tage Gonapeptyl

Stop ikke selv med at tage Gonapeptyl, men felg ngjagtigt leegens anvisninger. Hvis du stopper for
hurtigt vil det forveerre dine chancer for at blive gravid.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette produkt, kontakt venligst din laeege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

4.  Bivirkninger

Gonapeptyl kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far dem.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 brugere):
e hovedpine e mavesmerter

e vaginal blgdning/pletbladning e kvalme

e inflammation ved injektionsstedet

Almindelige bivirkninger (forekommer hos ferre end 1 ud af 10 brugere):

o forkalelse e influenzalignende symptomer

e ondti halsen e svimmelhed

e hedeture e opkastninger

e oppustethed i maveregionen e  rygsmerter

e abort e  bakkensmerter

e overstimulering af eggestokke (se sektion e  bleerer pa &ggestokkene "ovariecyster" (i
2 ”Det skal du vide for du begynder at begyndelsen af behandlingen)
bruge Gonapeptyl”)

e smerte under menstruation e smerte eller andre reaktioner pa

injektionsstedet
e treethed

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 100 brugere):
e Humagrsvingninger, depression
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Ikke kendte: hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige informationer:
e ubehag i maveregionen o forstarrelse af &ggestokkene
e overdreven svedtendens e pletblgdning mellem menstruationer
e allergiske reaktioner (se sektion 2 ”Det e rgdme pa injektionsstedet
skal du vide far du begynder at tage

Gonapeptyl”)
e sgvnforstyrrelser e nedsat libido
e Vagtegning e andengd
e slgret syn e synsnedsettelse
o Kklge e kraftige, forleengede og/eller
uregelmaessige menstruationer
e udsleet e vulvovaginal terhed (terhed i skeden)
e angiogdem (havelse under huden) e smertefuldt samleje
e svaghed e  brystsmerter
e ledsmerter

e muskelkramper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.
5.  Opbevaring

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevares i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys. Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlghsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Gonapeptyl indeholder:

- Aktivt stof: triptorelinacetat. Hver fyldt injektionssprgjte med 1 ml injektionsveeske indeholder
100 mikrogram triptorelinacetat, svarende til 95,6 mikrogram triptorelin som fri base.
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- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, eddikesyre, vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Denne medicin er en klar farvelgs vaske i en 1 ml glassprgjte med integreret nal. Sprgjte og nal er
lukket med en gummiprop og nalebeskyttelsesheette. Pakningerne indeholder 7 fyldte spragjter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Ferring Leegemidler A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Fremstiller:
Ferring GmbH
Postbus 2145
24109 Kiel
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest endret 30. maj 2022
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