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N19B1002F

Bipacksedel: Information till anvdndaren

MRRCUK

GONAL-6 900 IE/1,5 ml (66 mikrogram/1,5 ml)

injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna
follitropin alfa

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta

likemedel. Den innehaller information som r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det
kan skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad GONAL-f dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander GONAL-f

Hur du anvander GONAL-f

Eventuella biverkningar

Hur GONAL-f ska férvaras

. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar
Bruksanvisning

S e

1. Vad GONAL-f ir och vad det anvands for

Vad GONAL-f dr

GONAL-f innehaller ett Idkemedel som kallas follitropin alfa. Follitropin alfa
aren typ av "follikelstimulerande hormon" (FSH), som tillhdr hormonfamiljen
"gonadotropiner”. Gonadotropiner ar involverade i fortplantning och
fertilitet.

Vad GONAL-f anvidnds for

Hos vuxna kvinnor anviands GONAL-f:

e for att hjdlpa till att frigéra ett &gg fran dggstocken (dgglossning) hos
kvinnor som inte har dgglossning och som inte svarat pa behandling
med ett ldkemedel som kallas "klomifencitrat”.

e tillsammans med ett annat ldkemedel som kallas "lutropin alfa"
("luteiniserande hormon" eller LH) for att hjalpa till att frigéra ett dgg
fran dggstocken (dgglossning) hos kvinnor som inte har dgglossning pa
grund av att deras kropp producerar mycket liten méngd gonadotropiner
(FSH och LH).

e for att hjélpa till att utveckla flera folliklar (varje innehéller ett dgg)
hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning (atgarder som kan
hjalpa dig att bli gravid) sdsom "in vitro-fertilisering", "gametéverforing
till dggledare” eller "zygotéverforing till 4ggledare”.

Hos vuxna m@n anvinds GONAL-f:

® tillsammans med ettannat ldkemedel som kallas "humant koriongonadotropin *
(hCG) for att frdmja produktion av sperma hos man som &r ofruktsamma pé
grund av 1&g niva av vissa hormoner.

2. Vad du behover veta innan du anvander GONAL-f

Innan behandlingen pabérjas ska din och din partners fruktsamhet
utvarderas av en lakare med erfarenhet av att bedéma fertilitetsstorningar.

Anvand inte GONAL-f:
® om du &r allergisk mot follikelstimulerande hormon eller ndgot annat
innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e om du har en tumér i din hypotalamus eller hypofysen (bada &r delar
av hjirnan).
® omdu ar kvinna:
-med stora &dggstockar eller vétskefyllda bldsor i dggstockarna
(3ggstockscystor) av oként ursprung
- med ofdrklarlig vaginal blédning
- med cancer i dggstockar, livmoder eller brost
- med ett tillstdnd som vanligtvis gbr normal graviditet oméjlig,
sasom &dggstockssvikt (tidigt klimakterium) eller missbildade
fortplantningsorgan.
® omduédr man:
- med bestdende testikelskada.

Anvénd inte GONAL-f om nagot av ovanstaende géller dig. Om du &r osaker,
tala med lakare innan du anvander detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Porfyri

Informera din l&kare innan du pabdrjar behandling om du eller ndgon i din

familj har porfyri (en oférmdga att bryta ned porfyriner som kan 6verforas

fran foraldrar till barn).

Tala omedelbart om for din ldkare om:

® din hud blir skor och latt far blasor, sarskilt hud som ofta har utsatts
for sol och/eller

® omdu far ont i mage, armar eller ben.

Vid ovanstaende handelser kan din ldkare rekommendera att du slutar med

behandlingen.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (QHSS)

Om du &r kvinna, 6kar detta lakemedel risken for utveckling av OHSS. Detta
ar nar dina folliklar utvecklas for mycket och blir stora cystor. Om du far
smaértor i nedre delen av buken, snabbt ¢kar i vikt, mar illa eller kraks eller
om du far svart att andas, ska du genast tala med din Idkare som kanske ber
dig att sluta anvénda detta likemedel (se avsnitt 4).

Om du inte har dgglossning och om den rekommenderade dosen och
administreringsschemat foljs, dr uppkomsten av OHSS mindre trolig.
GONAL-f-behandling orsakar séllan uttalat OHSS, om inte medicinen
som anvands for slutgiltig follikelmognad (innehdllande humant
koriongonadotropin, hCG) ges. Om du utvecklar OHSS kanske din lakare inte
ger dig ndgot hCG under denna behandlingscykel och du kanske blir tillsagd
attinte ha samlag eller att anvanda barridrpreventivmedel i minst fyra dagar.

Flerbérdsgraviditet

Nar du anvander GONAL-f finns det storre risk for att du blir gravid
med fler &n ett barn samtidigt ("flerbérdsgraviditet”, oftast tvillingar)
an om du blir gravid pd naturligt satt. Flerbordsgraviditet kan medféra
medicinska komplikationer for dig och dina barn. Du kan minska risken
for flerbdrdsgraviditet genom att anvénda ratt dos av GONAL-f vid
ratt tidpunkter. Nér du genomgar assisterad befruktning har risken for
flerbordsgraviditet samband med din alder, kvaliteten pa och antalet
befruktade dgg eller embryon som placeras in hos dig.

Missfall

Nar du genomgér assisterad befruktning eller dina dggstockar stimuleras att
producera dgg, l6per du storre risk att fa missfall &n den genomsnittliga kvinnan.

Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)

Om du tidigare eller nyligen har haft blodproppar i benen eller i lungorna, eller
en hjartinfarkt eller stroke, eller om nagon i familjen har haft det, s& kan risken
6ka for att dessa problem uppstar eller férvarras vid behandling med GONAL-.

Mén med fér mycket FSH i blodet

Om du dr man och har fér mycket FSH i blodet, kan detta vara ett tecken
pa skadade testiklar. GONAL-f verkar inte om du har detta problem. Om
din ldkare beslutar sig for att forsoka behandla med GONAL-f, kan du bli
ombedd att ldmna sperma for analys 4 till 6 manader efter behandlingens
start for dvervakning av behandlingen.

Barn
GONAL-f dr inte avsett for anvandning till barn.

Andra ldkemedel och GONAL-f

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

e Om du anviander GONAL-f tillsammans med andra ldkemedel som
underlattar dgglossning (sdsom hCG eller klomifencitrat), kan dessa 6ka
svaret hos dina folliklar.

e Om du anviander GONAL-f samtidigt som en agonist eller antagonist
till "gonadotropinfrisittande hormon" (GnRH) (dessa lakemedel sanker
kdnshormonnivéerna och stoppar dgglossning) kan du behova en hégre
dos av GONAL-f for att producera folliklar.

Graviditet och amning
Anvénd inte GONAL-f om du dr gravid eller ammar.

K6rformaga och anviandning av maskiner
Detta lakemedel férvantas inte paverka din férmaga att kora eller anvdnda
maskiner.

GONAL-f innehaller natrium

Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s.
ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander GONAL-f

Anvénd alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvadndning av detta lakemedel

e GONAL-f &r avsett att ges genom injektion precis under huden (subkutant).
Den forfyllda injektionspennan kan anvandas for flera injektioner.

e Den forsta injektionen av GONAL-f ska ges under dverinseende av din lakare.

e Din ldkare eller skoterska visar dig hur du anvander GONAL-f forfylld
injektionspenna for att injicera lakemedlet.

e Omduger GONAL-f till dig sjalv, Ids noga igenom och o} "Bruksanvisning".

Hur mycket du ska anvinda

Din ldkare bestammer hur mycket Idkemedel du ska ta och hur ofta. De doser
som visas nedan dr angivna i internationella enheter (IE) och milliliter (ml).

Kvinnor
Om du inte har dgglossning och har oregelbundna eller inga menstruationer
e GONAL-f ges vanligtvis varje dag.

e Om du har oregelbundna menstruationer, borja anvand GONAL-f inom
de forsta 7 dagarna i din menstruationscykel. Om du inte har nagra
menstruationer kan du borja anvdnda lakemedlet en dag som passar dig.

e Vanlig startdos av GONAL-f &r 75 till 150 IE (0,12 till 0,24 ml) varje dag.

e Dosen av GONAL-f kan tkas var 7:e eller var 14:e dag med 37,5 till 75 IE,
tills du far énskat svar.

e Hogsta dagliga dos av GONAL-f dr vanligtvis inte hogre dn 225 IE (0,36 ml).

e Nardu fatt dnskat svar, kommer du att fa en injektion av 250 mikrogram
"rekombinant hCG" (-hCG, ett hCG som framstills pa laboratorium med
hjalp av en speciell DNA-teknik) eller 5 000 till 10 000 IE av hCG 24 till
48 timmar efter din sista injektion av GONAL-f. Den bésta tiden att ha
samlag dr samma dag som hCG-injektionen och dagen efter.

Om din ldkare inte kan se 6nskat svar efter 4 veckor, ska behandlingscykeln

med GONAL-f avbrytas. | féljande behandlingscykel kommer din ldkare att

ge dig en hogre startdos av GONAL-f dn tidigare.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts behandlingen och du fér inte ndgot

hCG (se avsnitt 2, OHSS). | féljande cykel kommer din likare att ge dig en

lagre dos av GONAL-f &@n tidigare.

Om du inte har dgglossning, inte har nagra menstruationer och har en

diagnos med mycket laga nivaer av FSH- och LH-hormoner

e Vanlig startdos av GONAL-f &r 75 till 150 IE (0,12 till 0,24 ml) tillsammans
med 75 IE (0,12 ml) av lutropin alfa.

e Du kommer att anvéanda dessa tva ldkemedel varje dag i upp till fem veckor.

® Dosen av GONAL-f kan &kas var 7:e eller var 14:e dag med 37,5 till 75 IE,
tills du far 6nskat svar.

e Nardu fatt 6nskat svar, kommer du att fa en injektion av 250 mikrogram
"rekombinant hCG" (-hCG, ett hCG som framstills pa laboratorium med
en speciell rekombinant DNA-teknik) eller 5 000 till 10 000 IE av hCG
24 till 48 timmar efter dina sista injektioner av GONAL-f och lutropin
alfa. Den basta tiden att ha samlag &r samma dag som hCG-injektionen
och dagen efter. Alternativt kan intrauterin inseminering ske genom att
sperma fors in i livmodern.

Om din ldkare inte kan se ett svar efter 5 veckor, ska behandlingscykeln med

GONAL-f avbrytas. | foljande cykel kommer din ldkare att ge dig en hogre

startdos av GONAL-f &n tidigare.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts behandlingen med GONAL-f och

du far inte ndgot hCG (se avsnitt 2, OHSS). | foljande cykel kommer din ldkare

att ge dig en ldgre dos av GONAL-f &n tidigare.

Om du behdver utveckla fler agg for insamling fore en assisterad befruktning

e Vanlig startdos av GONAL-f &r 150 till 225 IE (0,24 till 0,36 ml) varje dag,
fran dag 2 eller 3 av behandlingscykeln.

® Dosen av GONAL-f kan 6kas, beroende pa behandlingssvaret. Hogsta
dagliga dos &r 450 IE (0,72 ml).

e Behandlingen fortsatter tills dina dgg har uppnatt 6nskad utveckling.
Detta tar vanligtvis omkring 10 dagar, men kan ta allt fran 5 till 20 dagar.
Din ldkare kommer att anvanda blodprover och/eller ultraljudsapparat
for att kontrollera nar detta sker.

e Nardinadgg ar fardiga, kommer du att fa en injektion av 250 mikrogram
"rekombinant hCG" (r-hCG, ett hCG som framstalls pa laboratorium med
en speciell genmodifieringsteknik) eller 5 000 IE till 10 000 IE av hCG
24 till 48 timmar efter din sista injektion av GONAL-f. Detta gor dina
agg fardiga for insamling.

| annat fall kanske din lakare férst stoppar din dgglossning genom att

anvénda en agonist eller antagonist till gonadotropinfrisdttande hormon

(GnHR). Darefter paborjas behandling med GONAL-f ungefar tva veckor

efter att agonistbehandling startat. Darefter ges bdde GONAL-f och

GnRH-agonisten tills dina folliklar utvecklas som 6nskat. Efter exempelvis

tva veckors behandling med GnRH-agonist, ges 150 till 225 IE av GONAL-f i

7 dagar. Sedan justeras dosen efter svaret hos dina dggstockar.

Man

e Vanlig dos av GONAL-f 4r 150 IE (0,24 ml) tillsammans med hCG.

® Duanvinder dessa tva lakemedel tre gdnger per vecka i minst 4 manader.
e Om du inte har svarat pa behandlingen efter 4 manader, kanske din

lakare foreslar att du fortsatter att anvanda dessa tva lakemedel i minst
18 manader.

Om du har anvént for stor mdangd av GONAL-f

Effekterna av for mycket GONAL-f &r okdnda. Trots det kan man férvanta
att ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) intréffar. Detta &r beskrivet
i avsnitt 4. OHSS intrdffar dock endast om dven hCG administrerats
(se avsnitt 2, OHSS).

Om du har glémt att anvinda GONAL-f

Om du har glédmtatt anvanda GONAL-f, ta inte dubbel dos for att kompensera
for glémd dos. Tala med din ldkare sa fort du marker att du har glémt en dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta l3kare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta I&kemedel orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar hos kvinnor

e Smérta i nedre delen av buken tillsammans med illaméende eller
krakningar kan vara symtom pd ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS). Detta kan tyda pd att dggstockarna dverreagerar pa behandlingen
och att stora dggstockscystor utvecklats (se dven avsnitt 2, under
"Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)". Denna biverkning &r vanlig
(kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

® OHSS kan bli uttalat med tydligt férstorade dggstockar, minskad
urinproduktion, viktékning, andningssvarigheter och/eller eventuell
vatskeansamling i bukhala eller bréstkorg. Denna biverkning dr mindre
vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer).

e Komplikationer av OHSS, sdsom vridning av dggstockarna eller blodproppar,
kan uppstd i séllsynta fall (kan férekomma hos upp till 1av 1000 personer).

e Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska hindelser)
ibland oberoende av OHSS kan férekomma i mycket sillsynta fall (kan
férekomma hos upp till 1av 10 000 personer). Detta kan orsaka smartor
i bréstkorgen, andfaddhet, stroke eller hjartinfarkt (se dven avsnitt 2,
under "Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)").

Allvarliga biverkningar hos méan och kvinnor

e Allergiska reaktioner som hudutslag, hudrodnad, nasselfeber, svullnad i
ansiktet med andningssvarigheter kan ibland vara allvarliga. Denna biverkning
ar mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

Om du mirker ndgon av ovan angivna biverkningar ska du omedelbart
kontakta din Idkare som kanske ber dig att sluta anvanda GONAL-f.

Andra biverkningar hos kvinnor

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

o Vitskefyllda blasor i dggstockarna (ovariella cystor)

® Huvudvark

® |okala reaktioner pa injektionsstéllet, sdésom smarta, rodnad, bldmarke,
svullnad och/eller irritation

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Buksmarta

e |llamdende, krdkningar, diarré, kramper i buken och vdderspanning

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Allergiska reaktioner sasom utslag, hudrodnad, ndsselfeber, svullnad i
ansiktet med andningssvarigheter kan férekomma. Dessa biverkningar
kan ibland vara allvarliga.

® Din astma kan forvarras.

Andra biverkningar hos man

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

® |okala reaktioner pa injektionsstallet, sdésom smarta, rodnad, bldmarke,
svullnad och/eller irritation

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

e Svullna vener ovanfor och bakom testiklarna (varikocele)

e Utveckling av brost, akne eller viktdkning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

e Allergiska reaktioner sasom utslag, hudrodnad, ndsselfeber, svullnad i
ansiktet med andningssvarigheter kan férekomma. Dessa biverkningar
kan ibland vara allvarliga.

® Din astma kan forvarras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iakare eller apotekspersonal. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur GONAL-f ska fdrvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fére utgdngsdatum som anges pa cylinderampullens, kassettens,

etikett efter EXP eller pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den

sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Produkten kan inom héllbarhetstiden forvaras vid hégst 25 °C i upp till

3 manader utan att forvaras i kylskdp igen och maste kastas om den inte

har anvants efter 3 manader.

Férvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anvénd inte GONAL-f om du mérker synliga tecken pa férsdmring, om

vatskan innehaller partiklar eller inte &r klar.

Skriv férsta anvdndningsdatum pa den forfyllda injektionspennan med

GONAL-f.

e [Efter 6ppnande kan den férvaras i hogst 28 dagar utanfor kylskap
(vid hogst 25°C).

® Anvind inte Idkemedel som finns kvar i den forfyllda injektionspennan
efter 28 dagar.

N&r behandlingen ar avslutad maste all oanvand I6sning kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Frdga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar follitropin alfa.

e Det finns 600 IE (44 mikrogram) follitropin alfa i varje milliliter vétska.
Varje forfylld injektionspenna med flerdoscylinderampull, kassett,
innehaller 900 IE (66 mikrogram) i 1,5 ml.

o Ovriga innehdllsamnen &r poloxamer 188, sackaros, metionin,
natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfatdihydrat, m-kresol,
koncentrerad fosforsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar

e GONAL-f tillhandahalls som en klar, farglos vétska till injektionsvatska,
|6sning i forfylld injektionspenna.

e Den levereras i forpackningar om 1 forfylld injektionspenna och
20 engangsnalar.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Merck Europe BV., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nederlanderna

Tillverkare

Merck Serono S.p.A.,
Via delle Magnolie 15,
[-70026 Modugno (Bari),
[talien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du
vill veta mer om detta ldkemedel.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttdjalle

GONAL-€) 900 1U/1,5 ml (66 mikrogrammaa/1,5 ml)

injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Follitropiinialfa

Lue tdm3d pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddkkeen

kdyttamisen, silld se sisdltad sinulle tarkeitd tietoja.

o S3ilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

® Jossinulla on kysyttavaa, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

e T3ama lddke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet
kuin sinulla.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1adkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd GONAL-f on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat GONAL-f:33
Miten GONAL-f:34 kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

GONAL-f:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Kayttoohjeet

ISEN AN ol o

1. Mita GONAL-f on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd GONAL-f on

GONAL-f siséltaa ladketta nimelta follitropiinialfa. Follitropiinialfa on "follikkelia
stimuloiva hormoni” (FSH), joka kuuluu gonadotropiinien hormoniryhmaan.
Gonadotropiinit vaikuttavat lisddntymiseen ja hedelmallisyyteen.

Mihin GONAL-f:33 kdytetdan

Aikuisilla naisilla GONAL-f-valmistetta kaytetaan:

e auttamaan munasolun vapautumisessa munasarjasta (ovulaatiossa) naisilla,
joilla ei tapahdu ovulaatiota ja joita klomifeenisitraattihoito ei ole auttanut

e yhdessé "lutropiinialfa” -nimisen (luteinisoiva hormoni eli LH) ldakkeen
kanssa auttamaan munasolun vapautumisessa munasarjasta (ovulaatiossa)
naisilla, joilla ei tapahdu ovulaatiota, koska heidan elimisténsa tuottaa hyvin
vihan gonadotropiineja (FSH- ja LH-hormoneja)

e auttamaan useiden follikkelien eli munarakkuloiden (joissa kussakin
on munasolu) kehittymisessd naisilla, joita hoidetaan avusteisilla
lisagntymismenetelmilld (toimenpiteité, jotka voivat auttaa raskaaksi
tuloa), kuten koeputkihedelmaitys tai sukusolun tai hedelméittyneen
munasolun vienti munanjohtimeen.

Aikuisilla miehilld GONAL-f-valmistetta kdytetdan:

e yhdessi toisen lddkkeen, ihmisen koriongonadotropiinin (hCG),
kanssa siittididen tuottamiseen miehilld, jotka ovat hedelmattomia
hormonipuutoksen takia.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat GONAL-f:aa

Hedelmallisyysongelmien hoitoon perehtyneen I3dkarin tulisi arvioida sinun
ja partnerisi hedelmallisyys ennen hoidon aloittamista.

Al3 kdyts GONAL-f:33
e josoletallerginen follikkelia stimuloivalle hormonille tai tdman ladkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jossinulla on hypotalamuksen tai aivolisikkeen kasvain (molemmat ovat
aivojen osia).
® jos olet nainen, jolla on

- suurentuneet munasarjat tai munasarjakystia, joiden syy on tuntematon

- tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa emattimesta

- munasarja-, kohtu- tai rintasy6pé.

- tila, joka yleensa tekee normaalin raskauden mahdottomaksi,
kuten munasarjojen toimintahdirié (ennenaikaiset vaihdevuodet),
tai synnytyselinten epdmuodostuma.

® josolet mies, jolla on
- parantumaton kivesvaurio.

Als kayts GONAL-f:33, jos jokin yll3 mainituista koskee sinua. Jos et ole
varma, keskustele 1dakarin kanssa ennen kuin kaytat tatd valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Porfyria

Kerro l3dkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla tai jollakin

perheenjdsenelldsi on porfyria (elimistd ei kykene hajottamaan porfyriineja;

sairaus, joka voi siirtyd vanhemmilta lapsille).

Kerro 14ékarillesi heti, jos:

® ihostasi tulee hauras ja siihen tulee helposti rakkuloita, erityisesti jos iho
altistunut usein auringolle, ja/tai

® sinulla on vatsa-, kdsivarsi- tai sdarikipua.

YIId mainituissa tapauksissa 1adkari voi suositella hoidon lopettamista.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma

Jos olet nainen, tdm3 laakevalmiste lisdd OHSS:n kehittymisen riskid. Tama
tarkoittaa, ettd munarakkulasi kehittyvat liikaa ja muuttuvat suuremmiksi
kystiksi. Jos sinulle tulee alavatsakipua, painosi nousee nopeasti, voit pahoin tai
oksentelet tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, hakeudu heti [ddkarin hoitoon.
Tamin |3akevalmisteen kdytto tiytyy ehka lopettaa (ks. kohta 4).

Jos ovulaatiota ei tapahdu ja jos suositeltuja annostus- ja antotapaohjeita
noudatetaan, OHSS:n esiintyminen on epdtodenndkdisempdd. GONAL-f
aiheuttaa harvoin vaikean OHSS:n, ellei munarakkulan lopullisen kypsymisen
aikaansaamiseksi kaytettivad ldketts (sisaltad ihmisen istukkagonadotropiinia
hCG:td) anneta. Jos sinulle on kehittymiassa OHSS, 1a4kari ei ehkd anna sinulle
hCG:ta tdssa hoitojaksossa ja saattaa pyytdad sinua pidattdytymaan yhdynnésta
tai kdyttdmadn mekaanista ehkdisymenetelmad vahintaan neljan paivan ajan.

Monisikidinen raskaus

Kayttaessasi GONAL-f:33 sinulla on suurempi monisikidisen raskauden
(useimmiten kaksoset) riski kuin jos tulisit raskaaksi luonnollisesti. Monisikiinen
raskaus voi aiheuttaa ladketieteellisia ongelmia sinulle ja vauvoillesi. Voit
vahentdd monisikidisen raskauden riskid kdyttdmalld aina oikean annoksen
GONAL-f:83 oikeaan aikaan. Avusteisiin lisddntymismenetelmiin liittyva
monisikidisen raskauden riski liittyy ikddsi seka siirrettyjen hedelmdityneiden
munasolujen tai alkioiden laatuun ja maaraan.

Keskenmeno

Kaytettdessd avusteisia lisddntymismenetelmid tai munasarjojen
stimulointia munasolujen tuottamiseen on todenndkdisempdd saada
keskenmeno kuin tavanomaisen hedelmdittymisen jalkeen.

Verenhyytymisongelmat (veritulpat)

Jos sinulla on aiemmin tai viime aikoina esiintynyt veritulppia jaloissa tai
keuhkoissa, tai sinulla on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus, tai jos sellaisia
on esiintynyt perheessasi, sinulla saattaa olla suurempi riski ndiden ongelmien
ilmaantumisen tai pahenemiseen GONAL-f-hoidon myota.

Miehet, joilla on lilkaa FSH:ta veressa

Jos olet mies, veren liiallinen FSH-pitoisuus voi olla merkki vahingoittuneista
kiveksistd. GONAL-f ei yleensa tehoa, jos sinulla on tdméa ongelma.

Jos 1aakari paattda kokeilla GONAL-f-hoitoa, hdn saattaa pyytdad hoidon
seuraamiseksi siemennestendytteitd analyysid varten 4-6 kuukautta hoidon
aloittamisen jalkeen.

Lapset
GONAL-f ei ole tarkoitettu kaytettavaksi lapsille.

Muut lddkevalmisteet ja GONAL-f

Kerro 1adkarille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat

kdyttaa muita ladkkeitd.

e Jos kaytat GONAL-f:n kanssa samanaikaisesti muita laakkeitd,
jotka edesauttavat ovulaation tapahtumista (kuten hCG:td tai
klomifeenisitraattia), timéa voi suurentaa munarakkuloittesi vastetta.

® Jos kdytdt GONAL-f:a8 samanaikaisesti gonadotropiinia vapauttavan
hormonin (GnRH) agonistin tai antagonistin kanssa (ndma l4akkeet
vihentavat sukupuolihormonien maaria ja pysayttavat ovulaation), saatat
tarvita korkeamman annoksen GONAL-f:34 munarakkuloiden tuottamista
varten.

Raskaus ja imetys
Al3 kiyts GONAL-F:44, jos olet raskaana tai imetat.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Tama laake ei oletettavasti vaikuta ajokykyyn ja koneiden kayttékykyyn.

GONAL-f sisdltdd natriumia

Tama3 ladkevalmiste sisdlta alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on
olennaisesti natriumiton.

3. Miten GONAL-f:33 kdytetdan

Kadyta tatd ladketta juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet
|agkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Taman ladkkeen kdyttaminen

e GONAL-f on tarkoitettu pistettdvaksi ihon alle. Esitdytettyd kynda voi
kayttda useisiin pistoksiin.

® Ensimmiinen GONAL-f-pistos annetaan |ddkarin valvonnassa.

e |33kari tai hoitaja ndyttdd sinulle, miten esitdytettya GONAL-f-kynda
kaytetdan laakkeen pistamiseen.

® Jos pistdt GONAL-f:n itse, lue huolellisesti "Kdyttdohjeet" ja noudata niita.

Kuinka paljon valmistetta kdytetdan
Laakari padttad, kuinka paljon lddkettd otat ja kuinka usein. Alla kuvatut
annokset on ilmoitettu kansainvalisind yksik6ina (IU) ja millilitroina (ml).

Naiset

Jos sinulla ei tapahdu ovulaatiota ja sinulla on epasdannolliset kuukautiset

tai ei kuukautisia ollenkaan.

e GONAL-f:a3 otetaan yleensd joka paiva.

e Jos sinulla on sddnnolliset kuukautiset, aloita GONAL-f:n kaytto
kuukautiskierron ensimmaisten 7 pdivan aikana. Jos sinulla ei ole kuukautisia,
voit aloittaa ldakkeen kdytén mind tahansa sopivana péivana.

e Tavallinen GONAL-f:n aloitusannos on 75-150 IU:ta (0,12-0,24 ml) paivittain.

® GONAL-f-annostasi voidaan nostaa joka 7. tai joka 14. pdiva 37,5-75 IU:lla,
kunnes vaste on halutunlainen.

e GONAL-f:n suurin vuorokausiannos on tavallisesti enintadn 225 IU (0,36 ml).

e Kun haluttu vaste saadaan, sinulle annetaan yksittdisend pistoksena
250 ug:aa "rekombinantti-hCG:td" (r-hCG eli laboratoriossa erityiselld
yhdistelmd-DNA-tekniikalla valmistettu hCG) tai 5 000-10 000 IU:ta
hCG:t8 24-48 tuntia viimeisen GONAL-f-pistoksen jélkeen. Paras aika olla
sukupuoliyhteydessa on hCG:n pistospéivana ja sen jélkeisend péivana.

Jos 1aakari ei havaitse haluttua vastetta 4 viikon jalkeen, on GONAL-f-hoitojakso

lopetettava. Seuraavassa hoitojaksossa lddkari antaa sinulle korkeamman

aloitusannoksen GONAL-f:a3 kuin aiemmin.

Jos elimist6si reagoi lilan voimakkaasti, hoitosi keskeytetaan, eika sinulle

anneta hCG:té (ks. kohta 2, OHSS). Seuraavassa hoitojaksossa lddkari antaa

sinulle alhaisemman GONAL-f-annoksen kuin aiemmin.

Jos sinulla ei tapahdu ovulaatiota, sinulta puuttuvat kuukautiset kokonaan

ja sinulla on diagnosoitu erittdin alhaiset FSH- ja LH-hormonien tasot

e Tavallinen GONAL-f-aloitusannos on 75-150 IU:ta (0,12-0,24 ml), jonka
kanssa annetaan 75 IU:ta (0,12 ml) lutropiinialfaa.

o Kaytat nditd kahta ladkettd joka pdiva enintaan viiden viikon ajan.

® GONAL-f-annostasi voidaan nostaa joka 7. tai joka 14. paiva 37,5-75 IU:lla,
kunnes vaste on halutunlainen.

® Kun haluttu vaste saavutetaan, sinulle annetaan yksittdisend pistoksena
250 pg:aa "rekombinantti-hCG:t3" (r-hCG eli laboratoriossa erityiselld
yhdistelm3-DNA-tekniikalla valmistettu hCG) tai 5 000-10 000 IU:ta
hCG:td 24-48 tuntia viimeisten GONAL-f- ja lutropiinialfa -pistosten
jalkeen. Paras aika olla yhdynndssd on hCG:n pistospdivand ja sen
jalkeisend pdivand. Vaihtoehtoisesti voidaan suorittaa kohdunsisédinen
hedelmditys viemalld siemennestettd kohtuonteloon.

Jos 1adkari ei havaitse vastetta 5 viikon jalkeen, kyseinen GONAL-f-hoitojakso

on keskeytettdva. Seuraavassa hoitojaksossa 148kari antaa sinulle suuremman

GONAL-f-aloitusannoksen kuin aiemmin.

Jos elimistdsi reagoi liian voimakkaasti, GONAL-f-hoitosi keskeytetdan, eika

sinulle anneta hCG:t4 (ks. kohta 2, OHSS). Seuraavassa hoitojaksossa l43kari

antaa sinulle pienemman annoksen GONAL-f:4a kuin aiemmin.
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Jos sinun taytyy tuottaa useita munasoluja kerdystd varten ennen

avusteisia lisddntymismenetelmia

e Tavallinen GONAL-f-aloitusannos on 150-225 IU (0,24-0,36 ml) paivittain,
hoitojakson 2. tai 3. péivasta lahtien.

® GONAL-f-annosta voidaan suurentaa vasteesi perusteella. Suurin
vuorokausiannos on 450 IU (0,72 ml).

e Hoitoa jatketaan, kunnes munasolusi ovat kehittyneet haluttuun
vaiheeseen. Tdméa vie yleensd noin 10 pdivdd, mutta voi vieda
5-20 péivaa. Laakari tarkistaa verikokeiden jaftai ultraddnitutkimuksen
avulla, koska haluttu vaihe on saavutettu.

® Kun munasolusi ovat valmiit, sinulle annetaan yhtena pistoksena
250 pg:aa "rekombinantti-hCG:t4" (r-hCG eli laboratoriossa erityiselld
yhdistelma-DNA-tekniikalla valmistettu hCG) tai 5 000-10 000 IU:ta
hCG:td 24-48 tuntia viimeisen GONAL-f-pistoksen jalkeen. Tama
valmistelee munasolusi kerdysta varten.

Muissa tapauksissa lddkari saattaa ensin estda ovulaation tapahtumisen

kayttamalld gonadotropiinia vapauttavan hormonin (GnRH) agonistia tai

antagonistia. GONAL-f-hoito aloitetaan noin kaksi viikkoa agonistihoidon
aloittamisen jalkeen. Sekd GONAL-f:33 ettd GnRH-agonistia annetaan niin
kauan, kunnes munarakkulasi kehittyvat halutusti. Esimerkiksi kahden viikon

GnRH-agonistihoidon jélkeen annetaan 150-225 |U:ta GONAL-:43 7 paivén

ajan. Annosta sdddetddn munasarjojen vasteen mukaan.

Miehet

e Tavallinen GONAL-f-annos on 150 IU (0,24 ml) yhdessd hCG:n kanssa.

e Kdytdt naitd kahta |adkettd kolme kertaa viikossa vahintdan neljan
kuukauden ajan.

e Jos sinulla ei esiinny vastetta hoitoon neljan kuukauden jalkeen, ladkari
voi ehdottaa, ettd jatkat ndiden kahden ladkkeen kdyttdmistd vahintdan
18 kuukauden ajan.

Jos kdytdt enemmian GONAL-f:33d kuin sinun pitdisi

GONAL-f:n liiallisen kdytdn vaikutuksia ei tunneta, mutta odotettavissa olevana
seurauksena saattaa olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyméan (OHSS)
ilmaantuminen, joka on kuvattu kohdassa 4. Néin kdy kuitenkin vain jos
hCG:t3 kdytetdan samanaikaisesti (ks. kohta 2, OHSS).

Jos unohdat kdyttaa GONAL-f:3a

Jos unohdat ottaa GONAL-f-annoksen, dla ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteyttd 1adkériisi heti, kun
huomaat unohtaneesi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niitéd saa.

Vakavat haittavaikutukset naisilla

e Alavatsakipu yhdessa pahoinvoinnin tai oksentelun kanssa voi olla oire
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyméastd (OHSS). Tima voi olla
merkki siitd, ettd munasarjat ylireagoivat hoitoon ja ettd sinulle kehittyi
suuria munasarjakystia (ks. myds kohdan 2 alakohta "Munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymd"). Tami haittavaikutus on yleinen
(voi esiintyé enintaan 1 henkilolld 10:std).

e OHSS voi muuttua vaikeaksi, jolloin munasarjat ovat selkeasti
suurentuneet, virtsantuotanto on vahentynyt, painosi nousee, sinulla on
hengitysvaikeuksia ja/tai vatsaasi tai rintakehaasi kerddntyy mahdollisesti
nestettd. Tama haittavaikutus on melko harvinainen (voi esiintya enintdan
1 henkilélld 100:sta).

e QOHSS:n komplikaatioita, kuten munasarjojen kiertymistd tai veren
hyytymisté voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa (voi esiintyd enintaan
1 henkil6ll4 1 000:sta).

® \akavia OHSS:@an joskus liittymattdmia verenhyytymiskomplikaatioita
(veritulppia) voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa (voi esiintya
enintdan 1 henkilolld 10 000:sta). Tdmd voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, aivohalvauksen tai sydidnkohtauksen (ks. myés
kohdan 2 alakohta "Verenhyytymisongelmat").

Vakavat haittavaikutukset miehilld ja naisilla

e Allergiset reaktiot, kuten esimerkiksi ihottuma, ihon punoitus,
nokkosihottuma, kasvojen turvotus johon liittyy hengitysvaikeuksia,
voivat joskus olla vakavia. Taméa haittavaikutus on hyvin harvinainen
(voi esiintyé enintdan 1 henkilolla 10 000:sta).

Jos huomaat jonkin ylld luetelluista haittavaikutuksista, ota valittomasti
yhteyttd 1adkériin, joka saattaa madrata sinut lopettamaan GONAL-f-hoidon.

Muut haittavaikutukset naisilla

Hyvin vleinen (voi esiintyd yli 1 henkil6lld 10:st&):

o Nestetts sisdltivit rakkulat munasarjoissa (munasarjakystat)

® Pddnsarky

e Pajkalliset pistoskohdan reaktiot, kuten kipu, punoitus, mustelma,
turvotus jaftai drsytys

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:st4):

® \Vatsakipu

e Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakrampit ja vatsan turpoaminen

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdan 1 henkilélld 10 000:sta):

e Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus, nokkosihottuma,
kasvojen turvotus ja hengitysvaikeudet. Nama haittavaikutukset voivat
joskus olla vakavia.

® Astmasi saattaa pahentua

Muut haittavaikutukset miehilla

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 henkildlld 10:st4):

e Pajkalliset pistoskohdan reaktiot, kuten kipu, punoitus, mustelma,
turvotus jaftai drsytys

Yleinen (voi esiintyd enintdan 1 henkilolld 10:sté):

e Kivesten yldpuolella ja takana olevien verisuonten turvotus (kivessuonikohju).

® Rintojen kehittyminen, akne tai painonnousu.

Hyvin harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 henkil6lld 10 000:sta):

o Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, ihon punoitus, nokkosihottuma, kasvojen
turvotus ja hengitysvaikeudet. Ndma reaktiot voivat joskus olla vakavia.

® Astmasi saattaa pahentua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan
(ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. GONAL-f:n sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Als kayts tata lagketts sylinteriampullissa tai kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran EXP[Kaytviim. jalkeen. Viimeinen kdyttopéivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyts jaakaapissa (2°C-8°C). Ei saa jaatya.

Valmistetta saa sdilyttda sen kestoaikana korkeintaan 25°C:ssa enintaan
kolmen kuukauden ajan. Sitd ei saa laittaa takaisin jadkaappiin, vaan se on
havitettava kolmen kuukauden jalkeen ellei sitd ole kdytetty.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Als kaytd GONAL-f:a4, jos huomaat nakyvid muutoksia ld4kevalmisteen
ulkondossa, tai jos neste siséltdad hiukkasia tai ei ole kirkasta.

Kirjoita esitdytettyyn GONAL-f-kyndan pdivamaard, jolloin kaytit sitd
ensimmaisen kerran.

® Avattua kyndd saa sdilyttaa enintddn 28 pdivaa jadkaapin ulkopuolella
(korkeintaan 25°C:ssa).

o Al3 kdytd esitdytetyssa kynassa jaljells olevaa lsskevalmistetta 28 pdivan
jalkeen.

Hoidon lopussa kdyttdmaton liuos on hdvitettava.

Lddkkeita ei tule heittdd viemariin. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitd GONAL-f sisaltaa

e \Vaikuttava aine on follitropiinialfa.

e Millitrassa on 600 |U:ta (vastaa 44 mikrogrammaa) follitropiinialfaa.
Jokaisesta esitaytetystd kyndstd, jossa on moniannossylinteriampulli,
tulee 900 IU:ta (66 mikrogrammaa) 1,5 ml:ssa.

e Muut aineet ovat poloksameeri 188, sakkaroosi, natriumdivetyfos-
faattimonohydraatti, dinatriumfosfaattidinydraatti, m-kresoli, vakeva
fosforihappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ldskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

e GONAL-f on kirkas ja varitdn injektioneste esitdytetyssa kyndssa.

e Se toimitetaan yhden esitdytetyn kyndn pakkauksessa, jossa on
20 kertakdyttdistd neulaa.

Myyntiluvan haltija
Merck Europe BV., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Alankomaat

Valmistaja
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 1-70026 Modugno (Bari), Italia

Lisdtietoja tdstad lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja.

Indlaegsseddel: Information til brugeren

GONAL-€) 900 IE/1,5 ml (66 mikrogram/1,5 ml)

injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Follitropin alfa

Leaes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette

leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

® Lagen harordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere
med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt lzgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke er naevnt her. Se punkt 4.
Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge GONAL-f
Séadan skal du bruge GONAL-f

Bivirkninger

Opbevaring

IS

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Brugervejledning

1. Virkning og anvendelse

Virkning

GONAL-f indeholder en form for medicin, som hedder "follitropin alfa".
Follitropin alfa er en type "follikelstimulerende hormon" (FSH), som herer til
den familie af hormoner, der kaldes "gonadotropiner". Gonadotropiner har
indvirkning pa reproduktion og fertilitet.

Anvendelse

Hos voksne kvinder bruges GONAL-f:

e Tilat hjeelpe med at frigive et &g fra eeggestokken (ovariet) hos kvinder,
som ikke har aglgsning, og hos kvinder, som ikke har reageret pa
behandling med en medicin, der kaldes “clomifencitrat”.

e Sammen med en anden medicin, der kaldes "lutropin alfa"
("luteiniseringshormon” eller LH) til at hjeelpe med at frigive @&g fra
aggestokken (ovariet) hos kvinder, som ikke har aglgsning, fordi deres
krop producerer meget f4 gonadotropiner (FSH og LH).

e Tilat hjeelpe med at udvikle flere follikler (hver follikel indeholder et aeg) hos
kvinder, som gennemgér assisteret reproduktionsteknologi (procedurer,
der kan hjeelpe dig med at blive gravid), f.eks. reagensglasbefrugtning
("in vitro-fertilisering"), "gamete intra-fallopian transfer” eller "zygote
intra-fallopian transfer”.

Hos voksne mand tages GONAL-f:

e Sammen med en anden medicin, som kaldes humant choriongonadotropin
(hCG), til at hjeelpe med at producere seed hos meend, som er ufrugtbare
pa grund af et lavt niveau af visse hormoner.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge GONAL-f

Du og din partners frugtbarhed (fertilitet) skal vurderes af en leege med
erfaring i at behandle fertilitetsforstyrrelser, for behandlingen starter.

Brug ikke GONAL-f
® hvis du er allergisk over for follikelstimulerende hormon eller et af de
gvrige indholdsstoffer i GONAL-f (angivet i punkt 6).
e hvis du har en tumor i hypothalamus eller hypofysen (begge er dele af
hjernen)
® Hvis du er kvinde:
-med store aggestokke eller veeskefyldte saekke i &ggestokkene
(ovariecyster) af ukendt oprindelse.
- med vaginalblgdning uden kendt drsag
- med kreeft i eggestok, livmoder eller bryst
-med et helbred, som normalt umuligggr graviditet, f.eks. tidlig
overgangsalder (ovariesvigt) eller misdannelse af kensorganerne.
® Hvis du er mand:
- med beskadigede testikler, som ikke kan kureres.
Brug ikke GONAL-f, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Er du i tvivl,
sa sporg leegen, inden du tager denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Porfyri

Hvis du har porfyri, eller nogen i din familie har porfyri (en manglende evne

til at nedbryde porfyrin, hvilket kan nedarves fra foreeldre til barn), skal du

forteelle det til leegen, inden du starter behandlingen.

Forteel det straks til leegen:

® Hvisdin hud bliver skragbelig og let far bleerer, specielt pa steder, som ofte
udseettes for sollys, og/eller

e Hyvis du har smerter i maven, arme eller ben.

| sddanne tilfeelde kan din leege anbefale, at du stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (QHSS)

Hvis du er kvinde, vil denne medicin @ge risikoen for at udvikle OHSS. Det betyder,
at dine follikler udvikler sig for meget og bliver til store cyster. Hvis du far smerter i
den nederste del af underlivet, tager meget hurtigt pa i veegt, fgler dig utilpas eller
kaster op, eller hvis du har andedreetsbesveer, skal du straks tale med leegen, som
kan bede dig om at holde op med at tage medicinen (se punkt 4).

Hvis du ikke har eeglasning, og hvis den anbefalede dosis og behandlingsplan
bliver overholdt, er forekomsten af OHSS mindre sandsynlig. GONAL-f-behandling
farer sjeeldent til sveer OHSS, medmindre medicinen man anvender for at inducere
afsluttende follikelmodning (indeholdende humant choriongonadotropin - hCG),
er indgivet. Hvis du udvikler OHSS, vil din leege maske ikke give hCG i denne
behandlingscyklus, og du vil muligvis blive bedt om ikke at have samleje eller at
bruge barrierepraevention i mindst 4 dggn.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager GONAL-f, har du en hgjere risiko for at blive gravid med flere
end et foster ad gangen ("flerfoldsgraviditet”, i de fleste tilfeelde tvillinger),
end hvis du bliver gravid ad naturlig vej. Flerfoldsgraviditet kan medfore
medicinske komplikationer for dig selv og dine spaedbgrn. Du kan nedseette
risikoen for flerfoldsgraviditet ved at tage den rette dosis GONAL-f pa de
rette tidspunkter. Risikoen for flerfoldsgraviditet som fglge af assisteret
befrugtning er relateret til din alder, kvaliteten og antallet af befrugtede
ag/embryoner, som opsettes i din livmoder.

Spontan abort

Nar du gennemgar assisteret befrugtning eller stimulation af eggestokkene
for at producere &g, er risikoen for en abort sterre hos dig end hos den
gennemsnitlige kvinde.

Problemer med blodpropper (tromboemboliske heendelser)

Hvis du tidligere eller for nylig har haft blodpropper i benene eller i lungerne,
eller et hjerteanfald eller et slagtilfaelde, eller hvis noget sadant er forekommet
i din familie, kan du have en hgijere risiko for, at disse problemer opstar eller
forveerres med GONAL-f-behandlingen.

Meend med for meget FSH i blodet

Hvis du er en mand, kan for meget FSH i blodet veere et tegn pa beskadigede
testikler. GONAL-f er normalt ikke effektivt, hvis du har dette problem. Hvis din
lege beslutter at prgve behandling med GONAL-, vil du eventuelt blive bedt om
at afgive seed til analyse 4-6 maneder efter start af behandlingen for at overvage
behandlingen.

Born
GONAL-f er ikke indiceret til brug hos barn.

Brug af anden medicin sammen med GONAL-f
Forteel det altid til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

® Hvis du tager GONAL-f sammen med anden medicin, som hjeelper med
aglgsning (f.eks. hCG eller clomifencitrat), kan det gge folliklernes reaktion.

® Hvis du tager GONAL-f samtidig med typer af medicin, der nedsetter
kenshormonniveauerne og stopper eeglgsningen ("gonadotropin-frigivende
hormon"-(GnRH)-agonist eller -antagonist), kan du have brug for en hgjere
dosis GONAL-f til at producere follikler.

Graviditet og amning
Brug ikke GONAL-f, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke din evne til at fare motorkgretg)
0g betjene maskiner.

GONAL-f indeholder natrium:

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, d.v.s.
den anses i det veesentlige for natriumfri.

3. Sadan skal du bruge GONAL-f

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af denne medicin

e GONAL-f er beregnet til indsprgjtning under huden (subkutant). Den
fyldte pen kan bruges til flere injektioner.

e Den fgrste injektion af GONAL-f skal gives under overvagning af din leege.
Din leege eller sygeplejerske vil vise dig, hvordan du bruger GONAL-f fyldt
pen til at injicere medicinen.

® Hvis du selv injicerer GONAL-f, skal du leese og felge instruktionerne
grundigt i "Brugervejledning".

Hvor meget skal du tage

Din lzege afger, hvor meget medicin, du skal tage, og hvor ofte. Doserne, der
er beskrevet herunder, er anfgrt i internationale enheder (IE) og milliliter (ml).

Kvinder

Hvis du ikke har &glgsning, og du har uregelmaessig eller ingen menstruation

® GONAL-f gives normalt dagligt.

e Hvis du har uregelmeessig menstruation, skal du starte med at tage GONAL-f
inden for de fgrste 7 dage af din menstruationscyklus. Hvis du ikke har
menstruation, kan du starte med at tage medicinen pa en dag, som passer dig.

e Den sadvanlige startdosis af GONAL-f er 75 til 150 IE (0,12 til 0,24 ml)
hver dag.

® Din GONAL-f-dosis kan @ges hver 7. eller hver 14. dag med 37,5 til 75 IE,
indtil du opnar den gnskede virkning.

e Den maksimale daglige dosis af GONAL-f er seedvanligvis ikke hgjere end
225 |E (0,36 ml).

e Nar du opndr den enskede virkning, vil du fa en enkelt injektion pa
250 mikrogram “rekombinant hCG" (--hCG, et hCG, som er fremstillet i et
laboratorium ved en seerlig DNA-teknik), eller 5.000 til 10.000 IE hCG, 24 til
48 timer efter den sidste GONAL-f-injektion. Det bedste tidspunkt at have
samleje er pd selve dagen for hCG-injektionen og dagen efter.

Hvis din leege ikke kan se den @nskede virkning efter 4 uger, bgr denne

behandlingscyklus med GONAL-f stoppes. | den efterfglgende behandlingscyklus

vil din leege give dig en hgjere startdosis af GONAL-f end for.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen blive stoppet, og du vil

ikke fa hCG (se punkt 2, OHSS). | den efterfalgende cyklus vil din leege give

dig en lavere dosis af GONAL-f end i den forrige cyklus.

Hvis du ikke har a&glgsning og ikke far menstruationer, og du er blevet

diagnosticeret med meget lave niveauer af FSH- og LH-hormoner

e Den sedvanlige startdosis er 75 til 150 IE (0,12 til 0,24 ml) GONAL-f
sammen med 75 IE (0,12 ml) lutropin alfa.

® Du skal tage disse to leegemidler hver dag i op til fem uger.

® Din GONAL-f-dosis kan @ges hver 7. eller hver 14. dag med 37,5 til 75 IE,
indtil du far den @nskede virkning.

e Nar du far den @nskede virkning, vil du fa en enkelt injektion af
250 mikrogram "rekombinant hCG" (r-hCG, et hCG, som er fremstillet i
et laboratorium ved en serlig DNA-teknik), eller 5.000 til 10.000 IE hCG,
24 til 48 timer efter de sidste injektioner af GONAL-f og lutropin alfa. Det
bedste tidspunkt at have samleje er pa selve dagen for hCG-injektionen
og dagen efter. Alternativt kan intrauterin insemination foretages ved
at opseette seeden i underlivet.

Hvis din lzege ikke ser en virkning efter 5 uger, bar denne behandlingscyklus

med GONAL-f stoppes. | den efterfelgende behandlingscyklus vil din leege

give dig en hgjere startdosis af GONAL-f end for.

Hvis din krop reagerer for kraftigt, vil behandlingen med GONAL-f blive

stoppet, og du vil ikke fa hCG (se punkt 2, OHSS). | den efterfglgende cyklus

vil din leege give dig en lavere dosis af GONAL-f end i den forrige cyklus.

Hvis du har behov for at udvikle flere zeg til udtagning inden assisteret

befrugtning

e Den sadvanlige startdosis med GONAL-f er 150 til 225 IE (0,24 til
0,36 ml) hver dag, fra dag 2 eller 3 i din behandlingscyklus.

® GONAL-f-dosis kan @ges, afhangigt af den virkning, du opnéar. Den
maksimale daglige dosis er 450 IE (0,72 ml).

e Behandlingen fortseettes, indtil dine &g har udviklet sig til et @nsket
punkt. Dette tager seedvanligvis ca. 10 dage, men kan tage fra 5 og op
til 20 dage. Din leege vil bruge blodpraver og/eller et ultralydsapparat til
at kontrollere, hvornar dette punkt er naet.

e Nar dine eg er klar, vil du fa en enkelt injektion af 250 mikrogram
"rekombinant hCG" (r-hCG, et hCG, som er fremstillet i et laboratorium
ved en seerlig DNA-teknik), eller 5.000 IE til 10.000 IE hCG, 24 til 48 timer
efter den sidste GONAL-f-injektion. Dette gor seggene klar til udtagning.

| andre tilfeelde vil din leege eventuelt forst stoppe din a&glgsning ved hjeelp

af et gonadotropin-frigivende hormon (GnRH)-agonist eller -antagonist.

Derneest startes GONAL-f ca. to uger efter start af agonistbehandling.

GONAL-f og GnRH-agonister gives dernest begge, indtil dine follikler

udvikler sig som gnsket. 150 til 225 IE GONAL-f gives f.eks. i 7 dage efter to

uger med GnRH-agonistbehandling. Dosis reguleres dernast i henhold til
virkningen pa a&eggestokkene.

Maend

e Den sedvanlige dosis GONAL-f er 150 IE (0,24 ml) i kombination med hCG.
e Du skal bruge disse to leegemidler tre gange om ugen i mindst 4 uger.
® Hyis du ikke har haft nogen virkning af behandlingen efter 4 maneder,

kan din leege foresla at fortseette med disse to leegemidler i mindst
18 maneder.

Hvis du har brugt for meget GONAL-f

Virkningen af en overdosering af GONAL-f er ukendt. Man kan dog antage,
at ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS) indtreeder, hvilket beskrives
i punkt 4. OHSS vil kun opsta, hvis hCG ogsa indgives (se punkt 2, OHSS).
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Hvis du har glemt at bruge GONAL-f

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis, hvis
du har glemt at tage GONAL-f. Tal med din leege sa snart, du bemaerker, at
du har glemt en dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger hos kvinder:

e Smerter i nederste del af maven i kombination med kvalme eller
opkastning kan veere symptomer pa ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS). Dette kan vere tegn pa, at eeggestokkene har overreageret pa
behandlingen, og at der har udviklet sig store cyster i ggestokkene
(se ogsa i punkt 2 under "Ovarielt hyperstimulationssyndrom"). Denne
bivirkning er almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer).

e QHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstgrrede aggestokke,
nedsat urinproduktion, veegt@gning, andedreaetsbesveer ogfeller mulig
vaeskeophobning i maven eller brystkassen. Denne bivirkning er ikke
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

e Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en aeggestok (ovarietorsion)
eller blodpropper kan forekomme sjeeldent (kan forekomme hos op til
1 ud af 1.000 personer).

e Alvorlige komplikationer med blodpropper (tromboemboliske haendelser)
nogle gange uafhengigt af OHSS kan forekomme meget sjeeldent (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer). Det kan give brystsmerter,
stakandethed, slagtilfeelde eller hjerteslag (se 0gsd i punkt 2 under
"Problemer med blodpropper").

Alvorlige bivirkninger hos maend og kvinder

e Qverfglsomhedsreaktioner, sdsom udsleet, hudrgdmen, naldefeber,
heevelse af dit ansigt med vejrtreekningsbesveer, kan nogle gange veere
alvorlige. Denne bivirkning er meget sjeelden (kan forekomme hos op til
1 ud af 10.000 personer).

Hvis du bemaerker en eller flere af de ovenstaende bivirkninger, skal du
gjeblikkeligt kontakte leegen, som eventuelt vil bede dig om at holde op
med at tage GONAL-f.

Andre bivirkninger hos kvinder

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

o Veskefyldte seekke i eeggestokkene (ovariecyster)

® Hovedpine

e |okale reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. smerte, redme, blat meerke,
haevelse og/eller irritation

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

® Mavesmerter

e Utilpashed, opkastning, diarré, mavekramper og oppustet mave

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e Qverfplsomhedsreaktioner, som f.eks. udsleet, redmen af huden, klgende
udsleet, heevelse i ansigtet med vejrtreekningsbesveer kan forekomme.
Disse reaktioner kan undertiden veere alvorlige.

® Din astma kan forveerres

Andre bivirkninger hos maend:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

e |okale reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. smerte, redme, blat meerke,
heevelse og/eller irritation

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e QOpsvulmen af blodarerne over og bag testiklerne (&rebrok i pungen).

e Brystudvikling, akne eller veegtagning.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e (Qverfglsomhedsreaktioner, som f.eks. udslet, red hud, klgende hud,
heevelse i ansigtet med vejrtrekningsbesveer kan forekomme. Disse
reaktioner kan undertiden veere alvorlige.

® Din astma kan forveerres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder
0gsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pararende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
(se detaljer herunder).

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kgleskab (2-8°C). M4 ikke nedfryses.

Inden for produktets holdbarhed kan produktet opbevares ved eller under
temperaturer pa 25 °Ciop til 3 maneder uden at blive nedkglet igen og skal
kasseres, hvis produktet ikke er brugt inden 3 maneder.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke GONAL-f, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning, hvis
vaesken indeholder partikler eller er uklar.

Skriv datoen for farste brug pa den fyldte GONAL-f pen.

e Nar fgrst den er dbnet, kan den opbevares i hgjst 28 dage uden for
keleskabet (ved eller under temperaturer pd 25 °C).

® Brug ikke eventuelt ubrugt medicin i den fyldte pen efter 28 dage.
Al ubrugt opl@sning skal bortskaffes ved behandlingens afslutning.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

GONAL-f indeholder:
o Aktivt stof: Follitropin alfa

e Der er 600 IE (44 mikrogram) follitropin alfa i hver milliliter vaeske.
Hver fyldt pen med flerdosis-cylinderampul giver 900 IE (svarende til
66 mikrogram) i 1,5 ml.

e Q@vrige indholdsstoffer: Poloxamer 188, saccharose, methionin, natrium-
dihydrogenphosphatmonohydrat, dinatriumphosphatdihydrat,
m-cresol, koncentreret phosphorsyre, natriumhydroxid samt vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser
®  GONAL-f leveres som en klar, farvelgs injektionsveeske, oplasning i fyldt pen.
® Produktet leveres i pakninger med 1 fyldt pen samt 20 engangskanyler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Fremstiller
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 1-70026 Modugno (Bari), Italien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende
dig til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Suomi/Finland
Merck Qy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

Denna bipacksedel #ndrades senast 08/2018

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eul.
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