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Indlaegsseddel: Information til brugeren

GONAL-F® 900 IE/1,5 mI (66 mikrogram/1,5 ml) injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen

Follitropin alfa
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GONAL-® er et registreret varemaerke, der tilharer Merck KGaA

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du
begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Spearg laegen eller apotekspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret 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.

- Kontakt lsegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er neevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage
GONAL-Af

3.Sadan skal du tage GONAL-f

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

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 hgrer til
den familie af hormoner, der kaldes
"gonadotropiner". Gonadotropiner har indvirkning
pa reproduktion og fertilitet.

Anvendelse

Hos voksne kvinder bruges GONAL-f:

* Til at hjeelpe med at frigive et seg fra aegge-
stokken (ovariet) hos kvinder, som ikke har
geglasning, og hos kvinder, som ikke har
reageret pa behandling med en medicin, der
kaldes “clomifencitrat”.

Sammen med en anden medicin, der kaldes
“lutropin alfa” (“luteiniseringshormon” eller LH)
til at hjeelpe med at frigive aeg fra seggestokken
(ovariet) hos kvinder, som ikke har aeglagsning,
fordi deres krop producerer meget fa
gonadotropiner (FSH og LH).

Til at hjeelpe med at udvikle flere follikler (hver
follikel indeholder et aeg) hos kvinder, som
gennemgar assisteret reproduktionsteknologi
(procedurer, der kan hjeelpe dig med at blive
gravid), f.eks. reagensglasbefrugtning (”in vitro-
fertilisering”), "8amete intra-fallopian transfer”
eller "zygote intra-fallopian transfer’.

Hos voksne maend tages GONAL-f:

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

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage 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).

¢ hvis du har en tumor i hypothalamus eller
hypofysen (begge er dele af hjernen)

¢ Hvis du er kvinde:

- med store aeggestokke eller vaeskefyldte
saekke i aeggestokkene (ovariecyster) af
ukendt oprindelse.

- med uforklaret vaginalblgdning

- med kraeft i aeeggestok, livmoder eller bryst

- med et helbred, som normalt umuliggar
graviditet, f.eks. tidlig overgangsalder
(ovariesvigt) eller misdannelse af
kgnsorganerne.

* Hvis du er mand:

- med beskadigede testikler, som ikke kan

kureres.

Brug ikke GONAL-, hvis noget af ovenstaende
geelder for dig. Er du i tvivl, sa sparg 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 foraeldre til

bgrn), skal du forteelle det til leegen, inden du

starter behandlingen.

Forteel det straks til leegen:

* Hvis din hud bliver skrgbelig og let far bleerer,
specielt pa steder, som ofte udsaettes for
sollys,
og/eller

* Hvis du har smerter i maven, arme eller ben.

| sadanne tilfaelde kan din leege anbefale, at du
stopper behandlingen.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Hvis du er kvinde, vil denne medicin gge 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, foler dig
utilpas eller kaster op, eller hvis du har
andedraetsbesveer, 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 aeglgsning, og hvis den
anbefalede dosis og behandlingsplan bliver
overholdt, er forekomsten af OHSS mindre
sandsynlig. GONAL-f-behandling farer sjeeldent til
alvorlig OHSS, medmindre medicinen man
anvender for at inducere afsluttende
follikelmodning (indeholdende humant
choriongonadotropin - hCG), er indgivet. Hvis du
udvikler OHSS, vil din laege maske ikke give hCG i
denne behandlingscyklus, og du vil muligvis blive
bedt om ikke at have samleje eller at bruge
barrierepreevention i mindst 4 dggn.

Flerfoldsgraviditet

Nar du tager GONAL, 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 medfgre 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 aeg/
embryoner, som opsaettes i din livmoder.

Spontan abort

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

Problemer med blodpropper (tromboemboliske
haendelser)

Hvis du tidligere eller for nylig har haft
blodpropper i benene eller i lungerne, eller et
hjerteanfald eller et slagtilfeelde, 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 laege beslutter at prgve behandling med
GONAL-, vil du eventuelt blive bedt om at afgive
saed til analyse 4 - 6 maneder efter start af
behandlingen for at overvage behandlingen.

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

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

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

Hvis du tager GONAL-f samtidig med typer af
medicin, der nedseetter kgnshormonniveauerne
og stopper aeglgsningen ("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-, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det forventes ikke, at denne medicin vil pavirke
din evne til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i GONAL-f

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 tage GONAL-f

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.

Brug af denne medicin

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

* Den farste injektion af GONAL-f skal gives

under overvagning af din leege.

Din laege eller sygeplejerske vil vise dig,

hvordan du bruger GONAL-f fyldt pen til at

injicere medicinen.

Hvis du selv injicerer GONAL-, skal du leese og

fglge instruktionerne grundigt i

"Brugervejledning”.

Hvor meget skal du tage

Din leege afgar, 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 gives normalt dagligt.

* Hvis du har uregelmaessig menstruation, skal
du starte med at tage GONAL-f inden for de
forste 7 dage af din menstruationscyklus. Hvis
du ikke har menstruation, kan du starte med at
tage medicinen pa en dag, som passer dig.
Den saedvanlige startdosis af GONAL-f er 75 til
150 IE (0,12 til 0,24 ml) hver dag.

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

Den maksimale daglige dosis af GONAL-f er
saedvanligvis ikke hgjere end 225 IE (0,36 ml).
Nar du opnar den gnskede 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 pa selve
dagen for hCG-injektionen og dagen efter.

Hvis din laege ikke kan se den gnskede virkning
efter 4 uger, bagr denne behandlingscyklus med
GONAL-f stoppes. | den efterfglgende
behandlingscyklus vil din leege give dig en hgjere
startdosis af GONAL-f end far.

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 &glgsning og ikke far

menstruationer, og du er blevet diagnosticeret

med meget lave niveauer af FSH- og LH-

hormoner

* Den seedvanlige 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 lsegemidler hver dag i op
til fem uger.

* Din GONAL-f-dosis kan gges hver 7. eller hver

14. dag med 37,5 til 75 IE, indtil du far den

gnskede virkning.

Nar du far den gnskede virkning, 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 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 opsaette saeden i underlivet.

Hvis din laege ikke ser en virkning efter 5 uger, bar
denne behandlingscyklus med GONAL-f stoppes.

| den efterfglgende behandlingscyklus vil din laege
give dig en hgjere startdosis af GONAL-f end far.
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 ag til
udtagning inden assisteret befrugtning

Den seedvanlige startdosis med GONAL-f er
150 til 225 IE (0,24 til 0,36 ml) hver dag, fra
dag 2 eller 3i din behandlingscyklus.
GONAL-f-dosis kan gges, afhaengigt af den
virkning, du opnar. Den maksimale daglige
dosis er 450 IE (0,72 ml).

Behandlingen fortsaettes, indtil dine aeg har
udviklet sig til et gnsket punkt. Dette tager
saedvanligvis ca. 10 dage, men kan tage fra

5 og op til 20 dage. Din leege vil bruge
blodprgver og/eller et ultralydsapparat til at
kontrollere, hvornar dette punkt er naet.

Nar dine aeg 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 gar seggene klar til udtagning.

| andre tilfeelde vil din leege eventuelt fgrst stoppe
din eeglgsning ved hjeelp af et gonadotropin-
frigivende hormon (GnRH)-agonist eller
-antagonist. Dernaest startes GONAL-f ca. to uger
efter start af agonistbehandling. GONAL-f og
GnRH-agonister gives dernaest 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
dernaest i henhold til virkningen pa
seggestokkene.

Maend

¢ Den seedvanlige dosis GONAL-f er 150 IE
(0,24 ml) i kombination med hCG.

* Du skal bruge disse to leegemidler tre gange om
ugen i mindst 4 uger.

* Hvis du ikke har haft nogen virkning af
behandlingen efter 4 maneder, kan din laege
foresla at fortsaette med disse to leegemidler i
mindst 18 maneder.

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

Hvis du har glemt at tage 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 lege sa
snart, du bemazerker, at du har glemt en dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger hos kvinder:
* Smerter i nederste del af maven i kombination
med kvalme eller opkastning kan veere
symptomer pa ovarielt hyperstimulations-
syndrom (OHSS). Dette kan veere tegn p3, at
aeggestokkene har overreageret pa
behandlingen, og at der har udviklet sig store
cyster i aeggestokkene (se ogsa i punkt 2 under
"Ovarielt hyperstimulationssyndrom”). Denne
bivirkning er almindelig (kan forekomme hos op
til 1 ud af 10 personer).
OHSS kan blive alvorligt med tydeligt
forstagrrede seggestokke, nedsat urin-
produktion, veegtegning, andedreetsbesvaer og/
eller mulig veeskeophobning i maven eller
brystkassen. Denne bivirkning er ikke
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer).
Komplikationer fra OHSS, f.eks. rotation af en
ceggestok (ovarietorsion) eller blodpropper kan
forekomme sjeeldent (kan forekomme hos op til
1 ud af 1.000 personer).
* Alvorlige komplikationer med blodpropper
(tromboemboliske heendelser) uafhaengigt af
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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 ogsa i punkt 2
under "Problemer med blodpropper”).

Alvorlige bivirkninger hos maend og kvinder

¢ Overfglsomhedsreaktioner, sdsom udsleet,
hudrgdmen, naeldefeber, heevelse af dit ansigt
med vejrtraekningsbesveer, kan nogle gange
veere alvorlige. Denne bivirkning er meget
sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af
10.000 personer).

Hvis du bemazerker en eller flere af de
ovenstaende bivirkninger, skal du gjeblikkeligt
kontakte lzegen, 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):

* Vaeskefyldte seekke i ceggestokkene
(ovariecyster)

* Hovedpine

¢ Lokale 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

¢ Utilpashed, opkastning, diarré, mavekramper
og oppustet mave

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 personer):

* Overfglsomhedsreaktioner, som f.eks. udsleet,
redmen af huden, klgende udsleet, heevelse i
ansigtet med vejrtraekningsbesveer 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):

¢ Lokale reaktioner pa injektionsstedet, f.eks.
smerte, redme, blat maerke, haevelse og/eller
irritation

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af

10 personer):

e Opsvulmen af blodarerne over og bag
testiklerne (arebrok i pungen).

* Brystudvikling, akne eller vaegtagning.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 personer):

* Overfglsomhedsreaktioner, som f.eks. udsleet,
rad hud, klgende hud, haevelse i ansigtet med
vejrtreekningsbesvaer kan forekomme. Disse
reaktioner kan undertiden veere alvorlige.

* Din astma kan forveerres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med
Deres leege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe
med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lazegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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

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

Inden for produktets holdbarhed kan produktet
opbevares ved eller under temperaturer pa 25 °C
i op 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-, hvis du bemaerker synlige tegn
pa nedbrydning, hvis veesken indeholder partikler
eller er uklar.

Skriv datoen for fgrste brug pa den fyldte

GONAL-f pen.

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

* Brug ikke eventuelt ubrugt medicin i den fyldte
pen efter 28 dage.

Al ubrugt oplgsning skal bortskaffes ved

behandlingens afslutning.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere

oplysninger

GONAL-f indeholder:

* Aktivt stof: Follitropin alfa

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

* @vrige indholdsstoffer: Poloxamer 188,
saccharose, methionin, natriumdihydrogen-
phosphatmonohydrat, dinatriumphosphat-
dihydrat, m-cresol, koncentreret phosphorsyre,

natriumhydroxid samt vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

* GONAL leveres som en klar, farvelgs
injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen.

* Produktet leveres i pakninger med 1 fyldt pen
samt 20 engangskanyler.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Merck Serono Europe Limited

56 Marsh Wall

London E14 9TP

Storbritannien

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 markedsfgrings-
tilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Denne indleegsseddel blev senest @ndret
12/2016.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette
leegemiddel pa Det Europaeiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

02/2017



