BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVANDAREN

N19B1001F

GONAL-6

900 IE/1,5 ml

(66 mikrogram/1,5 ml)
injektionsvatska, I6sning, i en forfylld
injektionspenna

Follitropin alfa

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda

detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva I&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vdnd dig till din lakare eller
apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

denna bipacksedel finner du information om:
. Vad GgNAL-f ar och vad det anvands for

2. Innan du anvander GONAL-f
3. Hur du anvander GONAL-f
4. Eventuella biverkningar

5. Hur GONAL-f ska férvaras
6. Ovriga upplysningar

. VAD GONAL-f AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
GONAL-f ar ett lakemedel innehallande follitropin alfa, som tillverkas i
laboratorier med speciell rekombinant DNA-teknik. Det tillhér en familj
avhormoner som kallas gonadotropiner, vilka ar involverade i kontrollen
av den naturliga fortplantningen.

Terapeutiska indikationer

o GONAL-f kan anvéndas fér ovulationsstimulering hos kvinnor som
inte har dgglossning och som €] har svarat pa behandling med
klomifencitrat.

o GONAL-f anvands for att utveckla flera folliklar (och dérfér flera
4gg) hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning som in
vitro fertilisering, gamete intra-fallopian transfer eller zygote
intra-fallopian transfer.

o GONAL-f anvands tillsammans med ett annat hormon, som kallas
lutropin alfa (rekombinant humant luteniserande hormon), fér att
astadkomma dgglossning hos kvinnor som inte har dgglossning
pa grund av mycket I3g produktion av fertilitetshormonerna (FSH
och LH) fran hypofysen.

o GONAL-f anvénds tillsammans med ett annat lakemedel, humant
koriongonadotropin (hCG), for att producera sperma hos man som
ar infertila pa grund av hormonbrist.

2. INNAN DU ANVANDER GONAL-f
Innan behandlingen pabdrjas skall din och din partners fruktsamhet
utvérderas.

Anvind inte GONAL-f

e om du ar allergisk (6verkanslig) mot follikelstimulerande hormon
eller ndgot av ovriga innehallsémnen i GONAL-f.

® om du har tumdrer i hypothalamus eller hypofysen.

Om du ar kvinna:

® om du har férstorade dggstockar eller cysta i dggstockarna som
inte beror pd polycystiskt ovariesyndrom

® omdu har gynekologiska blddningar av oként ursprung

o omdu har dggstocks-, livmoder- eller bréstcancer

Preparatet skall inte anvéandas vid tillstand som skulle géra en

normal graviditet omgjlig, t ex for tidig menopaus, missbildning av

sexualorganen eller specifika tumérer i livmodern.

Om du ar man:

¢ Om du har bestdende testikelskada.

Var sirskilt forsiktig med GONAL-f

Om du har porfyri eller har porfyri i familjen (en sjukdom som kan
overforas fran foraldrar till barn), skall du informera din I3kare da vissa
ldkemedel kan utldsa ett anfall av sjukdomen. Om din hud blir skor och
I4tt far blasor (speciellt omraden som ofta utsitts for solljus) och/eller
du upplever smarta i magen, armar eller ben skall du informera din
|dkare som eventuellt rader dig att avsluta behandlingen.

Om du &r kvinna, ¢kar behandlingen risken for utveckling av
ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) (se avsnitt 4). Om
du inte har dgglossning och den rekommenderade dosen och
administreringsschemat foljs, ar emellertid uppkomsten av OHSS
ovanlig. GONAL-f-behandling ger sallan upphov till betydande OHSS,
om inte medicinen som anvands for att framkalla slutlig follikelmognad
(innehallande humant koriongonadotropin - hCG) ges. Det &r darfor
tillradligt att inte ge hCG i fall dar OHSS utvecklas och att avsta fran
samlag eller anvdnda mekaniska preventivmedel i minst fyra dygn.
Risken for flerb6rd som foljd av assisterad befruktning ar relaterad till
antalet dggceller/embryon som aterférs. Hos patienter som genomgar
ovulationsstimulering, okar forekomsten av flerbord och flerbarnsfodsel
jamfort med naturlig befruktning, men kan minimeras genom att
anvanda rekommenderad dos och behandlingsschema.
Missfallsfrekvensen &r hégre &n normalt, men jamforbar med
frekvensen hos kvinnor med fertilitetsproblem.

Enstaka fall av icke allvarliga allergiska reaktioner mot GONAL-f har
rapporterats. Meddela Din lakare om Du har fatt allergiska reaktioner
mot liknande mediciner.

Om du dr man, talar férhojda nivaer av follikelstimulerande hormon
i blodet fér att du har en testikelskada. | sadana fall har GONAL-f
vanligtvis ingen effekt. For att kontrollera behandlingen kan din
ldkare be dig lamna ett spermaprov for analys 4 till 6 manader efter
att behandlingen paborjades.

Anvéndning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har
tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Om GONAL-f anvénds samtidigt med andra ldkemedel som stimulerar
4gglossning (t ex hCG, klomifencitrat), kan det medfora att
stimuleringen forstarks. Om GONAL-f i stéllet anvands samtidigt med
ldkemedel som far den naturliga produktionen av kénshormon att
avta (nedreglering), kan GONAL-f-dosen behdva kas for att tillrdcklig
stimulering av dggstockarna skall uppnas. Ingen annan medicinsk
betydelsefull vaxelverkan mellan GONAL-f och nagot annat lakemedel
har rapporterats.

Graviditet och amning
Du skall inte ta GONAL-f om du &r gravid eller ammar.

Viktig information om nagra av hjalpamnena i GONAL-f
GONAL-f innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs.
i princip "natriumfri".

3. HUR DU ANVANDER GONAL-f

Ta alltid GONAL-f enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du dr oséker.

Kvinnor som inte har dgglossning och som har oregelbundna
menstruationer eller inga menstruationer alls.
GONAL-f ges vanligtvis varje dag. Om du menstruerar, bor behandlingen
starta inom de forsta 7 dagarna av menstruationscykeln.

En vanlig startdos &r 75-150 IE FSH per dag (0,12-0,24 ml). Om
nddvéandigt kan denna dos okas med 37,5-75 IE med 7 eller foretradesvis
14-dagars intervaller, for att uppna lampligt men inte for kraftigt svar.
Maximal daglig dos &r vanligtvis lagre &n 225 IE (0,36 ml) FSH. Om din
ldkare inte ser ndgot svar [respons% efter 4 veckors behandling, skall
behandlingscykeln 6verges. | nésta cykel kommer din lakare att forskriva
en behandling med hogre begynnelsedos &n i féregaende cykel.

Nar ett optimalt svar har uppnatts, ges en injektion av ett annat
lakemedel (hCG) 24-48 timmar efter den sista GONAL-f-injektionen. Du
rekommenderas att ha samlag pa dagen fér injektionen av det andra
preparatet, och dagen efter.

Om svaret blir for kraftigt, skall behandlingen avbrytas och hCG inte
ges (se avsnitt 4). I nasta cykel kommer din [akare att forskriva en lagre
dos dn i den foregaende.

Kvinnor som genomaar ovariell stimulering fér multipel follikel
utveckling i samband med in vitro-fertilisering eller annan assisterad
reproduktionsteknik.

En vanlig dosering for superovulation &r administrering av 150—
225 |E (0,24-0,36 ml) GONAL-f dagligen, med borjan pa dag 2
eller 3 i behandlingscykeln. Behandlingen fortsatter tills ldmplig
follikelutveckling har uppnatts (kontrollerad med blodprov och/eller
ultraljudsundersbkning) med dosen avpassad till din respons, vanligtvis
inte hogre &n 450 1E°(0,72 ml) per dag. Vanligtvis uppnas limplig
follikelutveckling i genomsnitt pa den tionde behandlingsdagen (kan
variera fran 5-20 dagar).

24-48 timmar efter den sista GONAL-f-injektionen, administreras
en injektion av medicinen som anvands for att inducera slutgiltig
dggmognad. Den innehaller 250 mikrogram r-hCG eller 5000 upp till
10 000 IE humant koriongonadotropin (hCG).

| andra fall anvdnds nedreglering med gonadotropin releasing
hormon (GnRH)-agonist eller -antagonist. | dessa fall startas GONAL-
f-behandling ungefér 2 veckor efter pabdrjad agonistbehandling.
Bada behandlingarna fortsatter tills adekvat follikelutveckling har
uppnatts. Till exempel, efter tva veckors behandling med agonist,
injiceras 150—225 |E GONAL-f i 7 dagar. Dérefter avpassas dosen
efter ovariesvaret.

Kvinnor som inte har dgglossning, inte menstruerar och som har fatt
diagnosen: brist pd FSH och LH.

Din lakare avgor vilken dos och vilket behandlingsschema som ar det
mest [dmpliga for dig.

GONAL-f tas vanligtvis varje dag i upp till 5 veckor tillsammans med
injektioner av lutropin alfa.

En vanlig startdos &r 75—150 IE (0,12-0,24 ml) GONAL-f tillsammans
med 75 IE lutropin alfa.

Beroende pa ditt svar pa behandlingen kan din lakare 6ka din dos av
GONAL-f med féretradesvis 37,5-75 IE med 7-14 dagars mellanrum.
Om din ldkare inte ser nagot svar fran dina dggstockar efter 5
veckors behandling, skall cykeln dverges. | nasta cykel kan din lakare
forskriva behandling med en hogre begynnelsedos av GONAL-f &n i
den foregaende cykeln.

Nar 6nskat svar uppnatts, ges en enkel injektion med 250 mikrogram
r-hCG eller 5000 upp till 10 000 IE hCG 24-48 timmar efter de sista
injektionerna av GONAL-f och lutropin alfa. Du rekommenderas att ha
samlag pa dagen for injektionen av hCG, och dagen efter. Alternativt
kan intrauterin insemination (IUl) utforas.

Om svaret blir for kraftigt, skall behandlingen avbrytas och hCG inte
ges (se avsnitt 4). | nasta cykel kommer din [kare att férskriva en lagre
dos &n i den foregaende cykeln.

Infertila médn med hormonrubbning

GONAL-f forskrivs vanligtvis i doseringen 150 IE (0,24 ml) tre gdnger
i veckan i minst 4 manader, i kombination med ett annat ldkemedel
(hCG). Om du inte har svarat pa behandlingen efter denna period, kan
behandlingen fortsattas i minst 18 manader.

Administreringssatt
EOdNAH ar avsett for subkutan injektion dvs. att injiceras under
uden.

Om du ger dig sjilv GONAL-f, I4s nedanstéende instruktion

noggrant:

Varje forfylld injektionspenna skall endast anvdndas av en patient.

Férbered den forfylida injektionspennan med GONAL-f och injicera

[6sningen sa fort dos har valts. Nasta injektion bor tas vid samma

tid nasta dag.

Din lakare har foreskrivit dig en dos GONAL-f i IE.

1. Tvétta hdnderna. Det ar viktigt att hdnderna och de redskap du
anvander ar sa rena som mojligt.

2. Samla allt du behéver: Finn en ren yta och ligg ut allt (tva
spritsuddar, den forfyllda injektionspennan och en nal for

administrering).
e
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1. injektionsknapp 7. kolv
2. r6d dosskala 8. gangad topp
3. gréindikator for leveransav 9. hylsa till den forfyllda

fullstdndig dos injektionspennan
4. svartdoseringsvred (i FSH- 10 avtagbar nal

enheter) 11 inre nalskydd
5. dospil 12. yttre nalskydd
6. lakemedelsbehallare 13. avrivbar flik

o Forbered den forfyllda injektionspennan med GONAL-f infor
beskrivs i punkt 3. Forbered pennan genom att placera dospilen
vid det svarta skalstrecket 37,5, markerat med en liten prick.
och inre nalskyddet och hall den forfyllda injektionspennan
med nalen pekande uppat. Knacka forsiktigt med fingret pa
upp i ndlen. Med ndlen fortfarande pekande uppat, tryck in
injektionsknappen fullstandigt. En droppe vétska maste synas pa
forberedd for injektion. Méngden vatska pa nalens spets ar lika
med den extramangd som finns i den forfylida injektionspennan
upprepa forfarandet tills en droppe vatska blir synlig pa nalens
spets. Stéll sen in dosen sdsom beskrivs i punkt 4.
stall in dosen sasom beskrivs i punkt 4.

3. Sitt pa en nél: Ta en ny nal. Anvind inte /%‘E‘E@

det yttre nalskyddet &r skadad eller saknas.
Kassera nalen och ta en ny. Riv av fliken fran det yttre nalskyddet.
den forfyllda injektionspennan in i det yttre nalskyddet och vrid
det medsols tills det &r ordentligt fixerat. Observera: Anvand endast
injektionspennan med GONAL-f eller separat distribuerade.

4. Stéllin dosen: Stéllin 6nskad dos genom att ]
tills dospilen pekar pa den dos du dnskar. -ﬁm
(Det svarta dosvredet tillater dig justera
kan stallas in motsvarar 37,5 IE respektive 450 1E.) Nér du har
stalltin din dos, ladda den genom att dra ut injektionsknappen sa
att vrida den eftersom det kan dndra den redan instéllda dosen.
Observera: Kontrollera dosvredet noga innan injektionsknappen
Injicera inte om du upptécker att du har stéllt in och laddat en
felaktig dos. Slang dosen och upprepa dosinstaliningen pa ratt
forsakra dig om att ratt dos har laddats: Nar injektionsknappen &r
utdragen, visas laddad dos vid den markering (platt pil) som ar den
injektionsknappen utdragen och en laddad dos p& 150 E). Om den
laddade dosen &r lagre &n installd dos kommer inte dosen att vara
punkt 2. Om samma dos 6nskas varje gang kan dospilen Iamnas
pekande i samma position pa dosvredet.
genom att torka med en spritsudd. Anvand
den injektionsteknik som din Idkare eller sjukskéterska angivit.
Kontrollera att den grda indikatorn pa injektionsknappen inte
ldngre syns. Det innebér att fullstdndig dos har levererats. Du
injektionsknappen intryckt tills du har dragit ut nalen ur huden.

6. Taav ndlen: Ta av och kassera ndlen efter
injektionspennan vid lakemedelsbehallaren.

Satt forsiktigt tillbaka det yttre nalskyddet

att vrida motsols. Kassera den anvanda nalen pa ett sakert sétt.
Satt tillbaka hylsan pa den forfyllda injektionspennan.

dos, ta av den anvanda nalen sasom beskrivits i punkt 6 ovan.
Satt tillbaka hylsan pa den forfyllda injektionspennan. Férvara
helst i originalforpackningen. Kassera pennan nér den &r slut.

Kommentarer:
mangden lakemedel i behallaren. Den skall inte anvéndas fér att
stélla in dosen.
att kontrollera om den sista dosen kommer att bl tillracklig eller
inte. Den kan endast dras ut sa langt som till market (platt pil) for
ar tillracklig for en fullstandig injektion har du tva méjligheter:
a. Injicera en del av dosen (som finns kvar i den forfyllda

resterande dos fran en ny forfylld injektionpenna (glém inte
att anteckna den ofullstandiga dosen).
genom att anvanda en ny forfylld injektionspenna.

Om du anvdnder mera GONAL-f @n vad du borde

att ovariellt hyperstimuleringssyndrom intréffar. Detta &r beskrivet i

avsnitt 4. Ovariellt hyperstimu\erin%ssyndrom intréffar dock endast

Om du har glomt att ta GONAL-f

Ta inte dubbel dos fér att kompensera for glomd dos. Kontakta din

forsta anvandande: Ta av hylsan och sétt pa en ndl, sdsom
Dra ut injektionsknappen sa langt det gar, ta av det yttre
I&kemedelsbendllaren sa att eventuella luftoubblor stiger
nalens spets, detta indikerar att din forfyllda injektionspenna ar
(vanligtvis mindre &n 37,5 IE). Om ingen vétska syns férsta gdngen,
o Vid ndsta anvandning, sétt pa en nal sasom beskrivs i punkt 3 och
=
nalen om den avrivbara fliken som férsluter
Hall stadigt i det yttre nalskyddet, pressa den gdngade toppen hos
de engangsnalar som &r bifogade i forpackningen till den forfyllda
vrida det svarta dosvredet i valfri riktning
dosen i steg om 37,5 IE. Den ldgsta respektive hogsta dosen som
langt som méjligt. Var observant pa att dra knappen rakt ut utan
dras ut eftersom det inte kan justeras efter att dosen har laddats.
satt. Kontrollera den roda dosskalan pa injektionsknappen for att
senast helt synliga pa den roda dosskalan (exemplet pa bilden visar
tillrdcklig. F6lj i sa fall instruktionerna nedan under Kommentarer
5. Injicera dosen: Valj injektionsstalle enligt
de instruktioner du fatt fran din ldkare -
eller sjukskdterska. Rengér injektionsstéllet
For in nalen i huden och tryck in injektionsknappen fullstdndigt.
maste lata nalen vara kvar i huden i minst 10 sekunder. Hall
varje injektion. Hall stadigt i den forfyllda
pa nalen. Ta tag i det yttre ndlskyddet och skruva av nalen genom
7. Forvaring av den férfyllda injektionspennan: Nér du injicerat din
den forfyllda injektionspennan med GONAL-f pa ett sékert stélle,
1. Skalan som kan ses i lakemedelsbehallaren visar den resterande
2. Den roda dosskalan pa injektionsknappen gér det méjligt for dig
den mangd som finns kvar i behallaren. Om den laddade dosen inte
injektionspennan) och komplettera sen omedelbart med
b. Kasseraden forfyllda injektionspennan och injicera hela dosen
Effekternaav en Sverdos av GONAL-f &r okdnda, men man kan férvénta
om hCG administrerats (se avsnitt 2).
ldkare.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan GONAL-f orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningar hos kvinnor

De mest frekvent rapporterade biverkningarna ar ovariella cystor,
huvudvirk och lokala reaktioner pé injektionsstillet (smérta, rodnad,
blamérke, svullnad och/eller irritation). Dessa problem kan berdra fler
dn 10 av 100 behandlade patienter.

Efter behandling med GONAL-f, d& humant koriongonadotropin
har administrerats, kan ett tillstand som kallas ovariellt hyper-
stimuleringssyndrom intréffa (se avsnitt 2) (1-10 av 100 behandlade
patienter). Detta syndrom karakteriseras av stora ovariella cystor. De
forsta symtomen pa ovariell hyperstimulering &r smarta i nedre delen
av bukhalan, méjligtvis i kombination med illamaende, krakningar och
viktkning. Om ovanstaende symtom uppstar, &r det nédvandigt med
en noggrann medicinsk undersdkning s fort som méjligt. | allvarliga,
men sallsynta fall, kan ovariellt hyperstimuleringssyndrom med tydligt
forstorade dggstockar, dven innebara ackumulation av vétska i bukhala
eller brostkorg, liksom allvarligare tromboemboliska komplikationer.
Detta kan upptrada hos 1 %, eller férre, av patienterna. | mycket
séllsynta fall kan det senare ocksa uppsta oberoende av ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (férre &n 1 patient av 1000).

For att forhindra ovariellt hyperstimuleringssyndrom kan behandlingen
med GONAL-f avbrytas av Din Idkare och behandlingen med hCG
gors ej.

I mycket séllsynta fall (farre &n 1 av 10 000 patienter) har onormal
blodproppsbildning (blodproppar i blodkérl) forefallit att uppsta med
liknande mediciner. Detta skulle kunna intréffa dven under GONAL-f/
hCG-behandling eller GONAL-f/lutropin alfa/nCG-behandling.

I mycket sallsynta fall har allergiska reaktioner mot GONAL-f intraffat

vilka gett upphov till hudrodnad, utslag, svullnad, nasselfeber och
andningssvarigheter. Reaktionerna kan ibland vara allvarliga.

| mycket séllsynta fall kan patienter med astma uppleva att den
forvarras.

Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap) kan uppkomma, speciellt
hos kvinnor med tidigare sjukdom i dggledarna.

Biverkningar hos mén

Mén kan ibland uppleva férstoring av brostkértlarna, akne och
viktokning vid behandling med hCG (mellan 1 och 10 % av alla
patienter). Vissa mén som behandlas med GONAL-f kan fa lokala
reaktioner pd injektionsstallet (smérta, rodnad, blamérke, svullnad
ochleller irritation) eller utveckla pungaderbrack (svullnad i venerna
ovanfor och bakom testikeln).

Om négra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra
biverkningar som inte ndmns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

5. HUR GONAL-f SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Fér ] frysas.

Produkten kan inom hallbarhetstiden forvaras vid hogst 25 °C i upp
till 3 manader utan att férvaras i kylskap igen och maste kastas om
den inte har anvénts efter 3 manader.

Anteckna forsta anvandningsdag av 1dsningen pa den forfyllda
injektionspennan med GONAL-f. Efter 6ppnandet kan produkten
forvaras i maximalt 28 dagar vid hogst 25 °C. Oanvand 18sning skall
kasseras senast 28 dagar efter forsta oppnandet.

Férvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullens etikett
efter EXP eller pa kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte GONAL-f om du ser synliga tecken pa forsamring avldsningen.
Lésningen skall inte injiceras om den innehaller partiklar eller ar oklar.
Oanvand 18sning maste kasseras.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man goér med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsamnet &r follitropin alfa. Follitropin alfa &r
rekombinant humant follikelstimulerande hormon (FSH), framstallt
med rekombinant DNA-teknologi i en ovariecellinje fran kinesisk
hamster (CHO).
Mangden follitropin alfa ar 600 IE per ml (motsvarande 44
mikrogram).
Varje cylinderampull innehaller 900 |E (motsvarande 66 mikrogram)
i1,5ml

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

GONAL-f &r en klar, farglos injektionsvatska, l6sning, i en forfylld
injektionspenna.

Den levereras i férpackningar om 1 forfylld injektionspenna och 14
nalar for administrering.

Innehavare av godkannande for forséljning:
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP,
Storbritannien

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

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

INDLAGSSEDDEL

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

injektionsvaske, oplgsning i en fyldt pen
Follitropin alfa

Lees hele denne indlegsseddel omhyggeligt, inden De begynder

at tage dette legemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

- Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal.

- Dette legemiddel er ordineret til Dem personligt. De bar ikke give
det videre til andre. Det kunne skade dem, selv om deres symptomer
er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemeerker nogen form
for bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel, ber De
forteelle det til Deres leege eller apotek.

Denne indleegsseddel forteeller:

Hvad GONAL-f er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gare, for De begynder at tage GONAL-f
Hvordan De anvender GONAL-f

Hvilke mulige bivirkninger GONAL-f har

Hvordan De opbevarer GONAL-f

Yderligere oplysninger

1. HVAD GONAL-f ER, 0G HVAD DET ANVENDES TIL

Gonal-f er et legemiddel som indeholder follitropin alfa, som er
fremstillet i laboratorier ved en speciel rekombinant DNA teknik. Det
harer til familien af hormoner kaldt gonadotropiner, som er involveret
i den normale kontrol af reproduktionen.

Terapeutiske indikationer

o GONAL- kan anvendes til at fremkalde @glgsning hos kvinder,
som ikke har aglgsning, og som ikke har reageret pa behandling
med clomifencitrat.

e GONAL-f anvendes til at fremme udviklingen af flere follikler
(og derfor flere @g) hos kvinder, som gennemgar assisteret
reproduktions teknologi, s& som in vitro fertilisering, gamete
intra-falliopian transfer eller zygote intra-fallopian transfer.

o GONAL-f anvendes sammen med et andet hormon, lutropin alfa
(rekombinant humant luteiniseringshormon), for at fremkalde
ovulation hos kvinder der ikke ovulerer pa grund af lav produktion
af fertilitetshormoner (FSH og LH) i hypofysen.

o GONAL-f bruges i kombination med en anden medicin, human
chorionic gonadotropin (hCG), for at producere s&d hos mend,
som er infertile pa grund af hormonal mangel.

2. HVAD DE SKAL G@RE, FAR DE BEGYNDER AT ANVENDE
GONAL-f

S e

De og Deres partners fertilitet skal vurderes, far behandlingen begynder.

De bgr ikke anvende GONAL-f:

e hvis De er allergisk (overfalsom) over for follikel stimulerende
hormon, FSH eller et af de gvrige indholdsstoffer i GONAL-f.

o hvis De har tumorer i hypothalamus eller hypofysen

Hvis De er kvinde:

o hvis De har ovarieforstarrelse eller cyste, der ikke skyldes
polycystiskovariesygdom

o hvis De har gynzkologisk blgdning af ukendt arsag

o hvis De har ovarie-, livmoder- eller brystcancer

Medicinen ma ikke anvendes, nar en situation er tilstede, som normalt

ville umuliggere en normal graviditet, sa som pra@matur menopause,

misdannelser af kansorganerne eller specifikke tumorer i livmoderen.

Hvis De er mand:

o hvis De har irreversibel testikel beskadigelse.

Ver sarlig forsigtig med at anvende GONAL-f

Hvis De har porphyri eller har en familiehistorie med porphyri skal
De informere Deres lege, da anvendelse af bestemte lzegemidler kan
udlgse et tilfeelde af sygdommen. Porphyri er en nedarvet sygdom der
er givet fra foreeldre til bern. Hvis Deres hud bliver skrabelig og let far
bleere (specielt omraderne som ofte udsettes for sollys) ogfeller De
oplever smerter i maven, arme eller ben skal De informere Deres lzege,
som eventuelt vil anbefale Dem at stoppe behandlingen.

Hvis De er en kvinde, vil denne behandling @ger Deres risiko for at
udvikle en tilstand, som hedder ovariehyperstimulationssyndrom
(OHSS) (se afsnit 4).

Hvis De ikke har &glgsning, og den anbefalede dosis og behandlingsplan
bliver overholdt, er forekomsten af OHSS sjeelden. GONAL-f behandling
giver sjeeldent stigende signifikant OHSS med mindre at medicinen
anvendes til at reducere follikel modning (indeholder humant chorion
gonadotropin - hCG). | situationer, hvor OHSS er under udvikling, er
det derfor tilradeligt at undlade injicering af hCG, samt at afholde sig
fra samleje eller anvende barrieremetoder i mindst 4 degn.

Risikoen for flerfoldsgraviditet som folge af assisteret befrugtning
er relateret til det antal af oocyter/fembryoner, som tilbagefares. Hos
patienter, som gennemgar induktion af eglasning er muligheden
for flerfoldsgraviditet og fadsel gget i sammenligning med normal
undfangelse. Denne risiko kan dog begreenses ved at folge den
anbefalede dosis og doseringsplan.

Abortfrekvensen er hgjere end normalt, men kan sammenlignes med
hyppigheden hos kvinder med fertilitetsproblemer.

Der har veeret rapporteret enkelte tilfeelde af milde allergiske reaktioner
ved anvendelse af GONAL-f. Hvis De har haft allergiske reaktioner efter
behandling med tilsvarende medicin, skal De informere Deres leege.
Hvis De er en mand, er forhgjet niveau i blodet af follikel stimulerende
hormon et tegn pa testikel beskadigelse. GONAL-f er normalt ikke
effektiv i de tilfeelde. For at overvage behandlingen, vil Deres leege
evt. bede Dem om at fa udfert en seedanalyse 4 til 6 maneder efter
begyndelsen af behandlingen.

Anvendelse af anden medicin

Hvis De tager eller for nylig har taget andre leegemidler, bgr De
oplyse Deres leege eller apotek herom, ogsa hvis der er tale om ikke-
receptpligtige leegemidler.

Brug af GONAL-f samtidig med andre ovulationsstimulerende midler
(f.eks. hCG, clomifencitrat) kan forsteerke follikelresponset, mens
samtidig anvendelse af GnRH-agonist eller antagonist for at inducere
nedrequlering, kan det veere ngdvendigt at ege dosis af GONAL-f for at
opna et adeekvat ovarierespons. Der har ikke veeret rapporteret nogle
kliniske signifikante uforligeligheder med andre legemidler i forbindelse
med GONAL-f behandling.

Graviditet
GONAL-f er ikke indiceret ved graviditet.

Amnin
GONAL-f er ikke indiceret ved amning.

Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i GONAL-f
GONAL-f indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per dosis,
dvs. er nasten "fri for natrium".

3. HVORDAN DE ANVENDER GONAL-f

GONAL-f ber altid anvendes i ngje overensstemmelse med Deres
leeges instruktioner. De bar konsultere Deres laege eller apotek, hvis
De er usikker.

Kvinder, som ikke har eglgsning, og som har uregelmeessig eller ingen
menstruation.

GONAL-f gives normalt daglig. Hvis De har menstruation ber
behandlingen starte inden for de frste 7 dage af menstruationscyklus.
En almindelig anvendt behandlingsdosis starter med 75-150 IE FSH hver
dag (0,12-0,24 ml). Dette kan gges med 37,5-75 IE med 7 eller fortrinsvis
14 dages interval, hvis ngdvendigt for at opna en tilstreekkelig, men
for ikke for kraftig virkning. Den maksimale daglige dosis er normalt
ikke hojere end 225 IE (0,36 ml). Hvis Deres leege ikke kan se respons
efter 4 ugers behandling, skal den behandlingscyklus afbrydes. Til
den efterfolgende cyklus, vil Deres lzege foresla en behandling med
en hgjere startdosis end i den afbrudte cyklus.

Nar en optimal virkning er opnaet, skal en enkel injektion af et andet
legemiddel (hCG) gives 24-48 timer efter den sidste GONAL-f injektion.
De anbefales at have samleje pa selve dagen og dagen efter, hvor det
andet lzgemiddel (hCG) er blevet givet.

Hvis en for kraftigt effekt opnaes, ber behandlingen stoppes, og hCG
holdes tilbage (se afsnit 4). Til den efterfalgende cyklus, vil Deres lzge
foresla en behandling med en lavere dosis end den forrige cyklus.
Kvinder, som gennemgar stimulation af eeggestokkene med henblik
pa at opna udvikling af flere folliker forud for in vitro fertilisation eller
anden assisteret reproduktionsteknologi.

En almindelig anvendt dosis ved superovulation omfatter indgift af
150-225 IE %,24—0,36 ml) GONAL-f daglig, med start pa 2. eller 3.
behandlingscyklusdag. Behandlingen fortseetter indtil tilstreekkelig
follikular udvikling er opnaet (kontrolleres ved blodpraver og/
eller ultralydsundersagelse), med en dosis tilpasset Deres respons,
seedvanligvis ikke hajere end 450 1E/dag (0,72 m\?. Almindeligvis opnaes
tilstreekkelig follikel udvikling gennemsnitlig pa 10. behandlingsdag
(kan variere fra 5 til 20 dage).

Nér et optimalt respons er opnet, gives for at inducere afsluttende
follikelmodning en enkelt injektion indeholdende 250 mikrogram r-nCG
eller 5000 |E op til 10.000 IE hCG administreret 24-48 timer efter den
sidste GONAL-f injektion.

I'andre tilfeelde anvendes nedregulering med gonadotropin-frigivende
hormon (GnRH) agonist eller antagonist. | disse tilfeelde pabegyndes
GONAL-f ca. 2 uger efter starten af agonist behandlingen, og der
fortseettes med begge til tilstraekkelig follikeludvikling er opnaet. F.eks.
efter 2 ugers behandling med agonist, starter indgift af 150-225 IE
GONAL-f i de farste 7 dage. Doseringen vil derefter justeres afhaengig
af det ovarielle respons.

Anovulatoriske kvinder som ikke menstruerer og med diagnose af
FSH og LH mangel.

Deres lzege afger hvilken dosis og hvilket behandlingsskema der
passer Dem bedst.

GONAL-f tages normalt hver dag op il 5 uger ssmmen med injektioner
af lutropin alfa. Mest almindelige startdosis er 75-150 IE GONAL-f
(0,12-0,24 ml) sammen med 75 IE lutropin alfa.

Ifglge Deres respons, kan leegen @ge Deres dosis helst med 37,5-75 |E
med 7 til 14 dages intervaller.

Hvis Deres lzege ikke ser nogen ovarierespons efter 5 ugers behandling,
skal man opgive den cyklus. | en efterfalgende cyklus kan Deres leege
begynde med en hgjere dosis end tidligere.

Nar gnsket respons er opnaet gives en enkelt injektion af 250 mikrogram
rhCG eller 5000 IE op til 10.000 IE hCG 24-48 timer efter Deres sidste
injektion af GONAL-f og lutropin alfa. De anbefales at have samleje
den samme dag og neeste dag efter hCG indsprejtningen. Alternativt
kan intrauterin insemination %IUI] laves.

Hvis forgget respons ses, skal behandlingen stop#)es 0g hCG skal ikke
tages (se afsnit 4). Deres laege vil i naeste cyklus foreskrive GONAL-f i
en lavere dosis end tidligere.

Infertile meend med hormonal underskud

GONAL-f ordineres normalt i en dosis pa 150 IE (0,24 ml) 3 gange
ugentligt, kombineret med en anden medicin (hCG) i mindst 4 méneder.
Hvis De ikke har responderet pa behandlingen efter denne periode, kan
Deres behandling fortseette | mindst 18 maneder.

Administrationsvej
GONAL-f er beregnet til subkutan anvendelse, det vil sige injektion
lige under huden.

Hvis De selv injicerer GONAL-f, bgr De omhyggeligt lzse falgende

instruktion:

Individuelt fyldte penne skal kun bruges til en patient. Klarggr den

GONAL-f fyldte pen og injicer oplesningen nar dosis er blevet valgt.

Neeste injektion skal tages pd samme tidspunkt neeste dag.

Deres leege har ordineret Dem en dosis af GONAL-f i IE.

1. Vask Deres heender. Det er vigtigt, at Deres heender og de ting, som
De anvender, er sa rene som muligt.

2. Saml alt De har brug for: Find et rent omréde og leeg alt frem (to
spritservietter, den fyldte pen og en kanyle til injektion).

Se illustration.
—"

12 7 4 31
eSEE =
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1. indsprejtningsknap 7. stempel
2. rad dosiskontrolskala 8. gevind
3. gré indikator for fuldsteendig 9. penhette
dosis indgift 10. aftagelig kanyle
4. sortdoseringsteller (i IE FSH) 1. indre kanylehatte
5. dosis pil 12. ydre kanylehztte

6. beholderdel 13. papirforsegling

o Klargering af GONAL-f pen for anvendelse fgrste gang:
Fiern penhetten og paset kanylen, som beskrevet i afsnit 3.
Klarger den fyldte pen ved at indstille dosispilen pa 37,5 pa
den sorte skalamarkering fremhaevet med en lille prik. Treek
indsprejtningsknappen ud sa langt, som muligt. Fiern den ydre -
og indre kanyleheette og hold den fyldte pen med kanylen opad.
Bank let pa beholderdelen med fingeren, sa eventuelle luftbobler
samler sig gverst i kanylen. Med kanylen stadig pegende opad,
presses indsprgjtningsknappen i bund. En drabe oplasning ber
vise sig ved kanylespidsen. Det indikerer, at Deres pen er klar til
brug. Maengden af oplgsning ved kanylespidsen er bare overskud
frapennen ?almindeligvis mindre end 37,5 [E). Hvis der ikke kommer
noget oplgsning ferste gang, gentages det, indtil der viser sig en
drabe oplasning pd kanylespidsen. Indstil dosis som beskrevet i
afsnit 4.

o For anvendelse naste gang pasettes kanylen, som beskrevet i
afsnit 3 og dosis indstilles som beskrevet i afsnit 4.

3. Pasetning af kanyle: Tag en ny kanyle. S —
Hvis beskyttelsespapiret pd den yderste >
kanylehatte er beskadigt eller Igst, skal den
ikke anvendes. Kasser kanylen og tag en ny.

Fiern beskyttelsespapiret fra den yderste kanyleheette. Hold nalens
ydre heette fast og skub enden af den fyldte pen ind i kanylehaetten
og skru nalen med uret til den er fastgjort. Advarsel: Anvend kun
de engangskanyler, som leveres sammen med GONAL-f fyldt pen
pakningen eller kanyler som er uddelt saerskilt.

4. IncéstHIirég qfddosis: Indsti(\jden on‘slkedle dosi?
ved at dreje den sorte dosisteeller i en a —x
retningerne, indtil dosispilen viser den dosis -gﬂl
De gnsker. (De kan indstille dosis i trin af 37,5
|E pd den sorte dosisteeller. Minimum - og maximum dosis De kan
veelge svarer til 37,5 IE og 450 E). Nar De har indstillet deres dosis,
klarggres pennen ved at traekke indsprejtningsknappen sé langt ud
som muligt. Veer omhyggelig med at traekke indsprajtningsknappen
lige ud og ikke at dreje den, da den indstillede dosis da kan
@ndre sig. Advarsel: check omhyggeligt dosisteelleren for
udtraekningen af indsprgjtningsknappen, fordi dosis kan ikke
@ndres ndr pennen er blevet klargjort. Hvis De efter at have
trukket indsprgjtningsknappen ud opdager, at De har indstillet
og klargjort en forkert dosis, skal De ikke injicere. Kasser den
forkerte dosis og gentag en korrekt indstilling af dosis. Check den
rgde dosiskontrolskala pa indsprgjningsknappen for at sikre at
den korrekte dosis er blevet klargjort. Nar indsprejtningsknappen
er blevet trukket ud, er den ladte dosis markeret ved det sidste
meerke (flade pil) pa den rade dosiskontrolskalaen som kommer
frem og bliver synlig (se eksemplet pé figuren der viser en udtrukket
indsprajtningsknap og en ladet dosis pa 150 IE). Hvis den klargjorte
dosis er mindre end den indstillede dosis, kan doseringen ikke
fuldfares. | det tilfeelde, folges instruktionerne angivet nedenfor
i afsnit 2 i bemarkningsafsnittet. Hvis samme dosis gnskes hver
gang, kan dosispilen blive drejet til venstre og vise den samme
indstilling pa dosisteelleren.

5. Injicering af dosis: Veelg et injektionssted
efter anvisningen fra Deres lege eller ~—
sygeplejerske. Tar injektionsstedet af med en

spritserviet. Anvend den injektionsteknink

som Deres lzege eller sygeplejerske har anbefalet. Indfer kanylen
ind i huden og tryk indsprejtningsknappen helt i bund. Check at
den gra indikator pd indsprejtningsknappen ikke leengere er synligt.
Dette bekreefter at den fulde dosis er indgivet. Kanylen skal blive
i huden i mindst 10 sekunder. Hold indsprajtningsknappen helt i
bund, indtil kanylen er trukket ud af huden.
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6. Fjernelse af kanylen: Fjern kanylen efter hver
injektion og kasser den. Hold fast pa den
fyldte pens beholderdel. Paset forsigtigt
den ydre kanylehette. Tag fat i den ydre
kanylehztte og skru kanylen af ved at dreje mod uret. Kasser
omhyggeligt den brugte kanyle. Paseet nu penheetten pa den fyldte

pen.

7. Opbevaring af den fyldte pen: Efter injektion af Deres dosis
fjernes den brugte kanyle, som beskrevet ovenfor i afsnit 6. Paseet
penhztten pa den fyldte pen. Opbevar den fyldte GONAL-f pen
forsvarligt, helst i originalpakningen. Nar den fyldte pen er tom,
skal den kasseres.

Bemeerkning:

1. Skalavinduet kan anvendes til at kigge ind i beholderdelen, som
en indikation pa hvor meget medicin der er tilbage i beholderen.
Den mé ikke anvendes til at indstille dosis.

2. Den rgde dosis kontrolteeller pa indsprejtningsknappen kan
bekreefte Dem i om den sidste dosis var komplet eller e
Indsprgjtningsknappen kan kun traekkes ud som markeret [fladpwlenﬁ
dette indikerer maengden af medicin tilbage i beholderen. Hvis den
resterende maengde ikke er nok til at indstille den enskede meengde,
har De to muligheder:

a. Injicerer en delvis dosis (restindholdet i pennen) og afslut
straks injektionen ved anvendelse af en ny pen (glem ikke at
registrere den delvise dosis).

b. Kasser pennen og injicer den fulde dosis med en ny pen.

Hvis De tager mere GONAL-f, end De bgr

Virkningen af en overdosering af GONAL-f er ukendt, men man kan
forvente, at ovariehyperstimulationssyndrom indtreeder. Dette er
yderligere beskrevet under afsnit 4. Dette vil dog kun optreede hvis
hCG indgives (se afsnit 2).

Hvis De glemmer at tage GONAL-f
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdosis.
Kontakt Deres lege.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER GONAL-f HAR

Som alle andre legemidler kan GONAL-f have bivirkninger, selvom
ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger hos kvinder:

De mest almindelige rapporterede bivirkninger er ovariecyster,
hovedpine og lokale reaktioner pa injektionsstedet (smerte, radme, blat
merke, haevelse ogfeller hudirritation). Disse problemer kan ramme 10
patienter ud af 100 behandlede.

Efter behandling med GONAL-f, nar humant choriongonadotropin er
anvendt, kan tilstanden ovariehyperstimulationssyndrom (se ogsa
afsnit 2) forekomme (imellem 10g 10 patienter ud af 100 behandlede).
Dette syndrom er karakteriseret ved store ovariecyster. De forste
symptomer pa ovariehyperstimulation er smerte i den nedre del af
bughulen, evt. i kombination med kvalme, opkastning og veegt@gning.
Skulle de ovennaevnte symptomer forekomme, ber der hurtigst muligt
foretages en omhyggelig leegeundersggelse. | alvorlige, men sjeeldne
tilfeelde, kan et ovarielt hyperstimuleringssyndrom med tydeligt
forstarrede ovarie forekommer samtidigt med mulig ophobning
af vaeske i bughulen eller brystkassen, savel som mere alvorlige
tromboemboliske komplikationer. Dette kan forekomme i 1% af
patienterne eller mindre. | meget sjeeldne tilfeelde kan sidstnaevnte
o0gsa findes uafhangigt af ovanehyperstwmulaﬂonssyndrom (mindre
end 1 patient ud af 1000).

For at forebygge ovariehyperstimulationssyndrom, skal Deres leege
afcbéyde behandlingen med GONAL-f og aflyse behandlingen med
h

Meget sjeeldent (mindre end 1 ud af 10.000 patienter) har tilfeelde af
unormalb\odpropdannelse (blodklumper i blodarene) forekommet ved
anvendelse af lignende medicin; dette kan muligvis ogsa forekomme
ved behandling med GONAL-f / hCG, eller GONAL-f ?Iutropm alfa |
hCG behandling.

Meget sjeeldne tilfelde af allergiske reaktioner mod GONAL-f er
forekommet som rgdmen af huden, udsleet, havelse, klgende udslaet
og vejrtrekningsbesver. Disse reaktioner kan undertiden vere
alvorlige.

Meget sjeeldent kan patienter med astma opleve en forveerring af
deres tilstand.

Ektopisk graviditet (embryoner fastsat uden for livmoderen) kan
forekomme, iseer hos kvinder, der tidligere har haften eeggeledersygdom.
B\vwrknmger hos meend:

Visse mand som behandles med GONAL-f kan fa lokale reaktioner
pa injektionsstedet (smerte, rodme, blat merke, heevelse ogfeller
hudirritation) eller kan udvikle pungbrok (opsvu\men af venerne over
og bag testiklerne).

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemzrker nogen form for
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indleegsseddel, bar De forteelle
det til Deres Iege eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER GONAL-f

Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i koleskab. Mé ikke nedfryses.

Indenfor produktets holdbarhed kan produktet opbevares ved eller
mindre end 25°C i op til 3 méneder uden at blive nedkelet igen
o0g skal kasseres, hvis produktet ikke er brugt inden 3 maneder.
Skriv dato for anbrud af den opleste injektionsveeske pa den fyldte
GONAL-f pen. Efter anbrud kan produktet opbevares i op til 28 dage ved
eller under 25°C. Ikke anvendt injektionsveeske skal kasseres senest 28
dage efter forste anbrud.

Opt()je‘vares i den originale yderpakning for at beskytte produktet
mod Iys.

Anvend ikke GONAL-f efter udlebsdatoen, som er angivet pa ampullerne
efter EXP. Udlgbsdatoen referer til den sidste dag i den pageeldende

maned.

Anvend ikke GONAL-f hvis De bemeerker synlige tegn pa forringelse.
Oplasningen skal ikke injiceres hvis den indeholder partikler eller hvis
den ikke er klar.

Al ubrugt oplgsning skal kasseres.

Medicinen ma ikke tilfares spildevand eller husholdningsaffald. Sperg
deres apotek hvad De skal ggre ved medicin, der ikke leengere er
ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvad GONAL-f indeholder

Det aktive stof er follitropin alfa. Follitropin alfa er rekombinant humant
follikel stimulerende hormon (FSH) fremstillet ved hjeelp af genteknologi
i kinesiske hamsterceller (Chinese Hamster Cells eCHO]] Indholdet af
follitropin alfa per ml er 600 IE (svarende til 44 mikrogram). Hver
cylinderampul giver 900 IE (svarende til 66 mikrogram) i 1,5 ml.

De pvrige indholdsstoffer er poloxamer 188, saccharose, methionin,
natriumdihydrogenphosphat monohydrat, dinatriumphosphat dihydrat,
m-cresol, koncentreret phosphorsyre, natriumhydroxid samt vand til
injektionsveesker.

Produktets udseende og pakningstarrelse

GONAL-F leveres som en klar, farvelgs injektionsvaeske, oplgsning i
en fyldt pen.

Produktet bliver leveret i pakninger af 1 fyldt pen samt 14
engangskanyler il injektion.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP,
Storbritannien

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

For yderligere oplysninger om dette legemiddel bedes
henvendelse rettet til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfringstilladelsen.

PAKKAUSSELOSTE

GONAL-6)
900 IU/1,5 ml (66 mikrogrammaa/f1,5 ml)

injektioneste, liuos, esitdytetyssa kynassa
Follitropiini alfa

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lddkkeen

kayttamlsen
Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinullaon kysyttavad, kaanny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eikd sita tule antaa muiden
kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa
olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole téssé
selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro niista laakarille tai apteekkihenkilskunnalle.

Téssd pakkausselosteessa esitetdan:

Mitd GONAL-f on ja mihin sité kaytetdan
Ennen kuin kdytat GONAL-f:44

Miten GONAL-f:a3 kdytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
GONAL-f:n sdilyttaminen

Muuta tietoa

1. MITA GONAL-F ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

GONAL-f -ladkevalmiste sisaltaa follitropiini alfaa, joka on valmistettu
laboratoriossa erityisin yhdistelma-DNA-tekniikoin. Se kuuluu
hormoniperheeseen nimeltd gonadotropiinit, jotka osallistuvat
lisddntymisen normaaliin sdatelyyn.

S e

Kayttoa|heet
Anovulatorisilla naisilla, joilla ei ole saatu vastetta
klomifeenisitraattihoidolla, voidaan kayttaa GONAL-f:d4 ovulaation
aikaansaamiseksi.

®  GONAL-f:34 kaytetddn useiden munarakkuloiden eli follikkelien
(ja siten useiden munasolujen) samanaikaisen kehittymisen
aikaansaamiseen avusteisten lisd@ntymismenetelmien, esimerkiksi
koeputkihedelmdityksen yhteydessé tai vietdessa sukusolu tai
hedelmdittynyt munasolu munanjohtimeen.

e GONAL-f:3a kdytetddn yhdessa t0|sen hormonin, lutropiini alfan
(rekombinantti ihmisen lutenisoiva hormoni) kanssa ovulaation
aikaansaamiseksi naisille, joilla ei aivolisakkeen hyvin alhaisen
Iisééntymishormonituotannon (FSH ja LH) takia tule ovulaatiota.

e GONAL-f:ad kdytetdan yhdessa toisen ladkkeen, ihmisen
koriongonadotropiinin (hCG) kanssa siittididen tuottamiseen
miehilld, jotka ovat hedelmattdmid hormonipuutoksesta
johtuen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT GONAL-F:AA
Sinun ja partnerisi hedelmallisyys tulisi arvioida ennen hoidon
aloittamista.

Alg kaytd GONAL-f:a3

*  jos olet allerginen (yliherkka) follikkelia stimuloivalle hormonille
tai GONAL-f:n jollekin muulle aineelle

& jos sinulla on hypotalamuksen tai aivolisékkeen kasvain

aiset:

*  jossinulla on suurentuneet munasarjat tai munasarjakysta, silloin
kuin syynd ei ole munasarjojen monirakkulatauti

® jos sinulla on tuntemattomasta syysta johtuvaa gynekologista
verenvuotoa

® jossinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasydpa

Valmistetta ei mydskddn pidd kayttaa silloin, kun normaali raskaus on

mahdoton esimerkiksi ennenaikaisten vaihdevuosien, synnytyselinten

epamuodostuman tai tiettyjen kohtukasvainten takia.

Miehet:

* GONAL-f:4d ei tule antaa miehille, joilla on parantumaton
kivesvaurio.

Ole erityisen varovainen GONAL-f:n suhteen

Jos sinulla on porfyria tai suvussasi on esiintynyt porfyriaa (sairaus,
joka voi siirtyd vanhemmilta lapsille), kerro siita laakérillesi, silld
joidenkin ladkkeiden kdyttd saattaa aiheuttaa sairauden puhkeam\sen
Jos huomaat, ettd ihosi muuttuu hauraaksi ja saat helposti rakkuloita
(etenkin alueilla jotka altistuvat usein auringonvalolle) jatai sinulla on
kipuja vatsassa tai raajoissa, kerro ndistd ldakarillesi. Ladkdrisi saattaa
ehdottaa hoidon lopettamista.

Jos olet nainen, tdma hoito lisdd sinun riskidsi saada munasarjojen
hyperstmulaatm oireyhtyma (OHSS)(ks. kohta 4). Kuitenkin mikali
et ovuloi ja suositeltuja annostus- ja antotapaohjeita noudatetaan,
QHSS:n esiintyminen on harvinaista. GONAL-f aiheuttaa harvoin
merkittdvdd munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymaa, ellei
munarakkulan lopullisen kypsymisen aikaansaamiseksi kdytettavaa
ld4keainetta (ihmisen istukkagonadotropiinia eli hCG: ta{ anneta.
Tamén vuoksi on jarkevaa olla antamatta hCG:td, mikéli munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymd on kehlttymassa Yhdynnésta tulee
pidattaytyd tai kdyttdd mekaanista ehkdisymenetelmaa vahintdan
neljdn péivan ajan.

Avusteisiin lisdantymismenetelmiin liittyvd monisikidisen raskauden
riski on suhteessa siirrettyjen munasolujen/alkioiden maaraan.
Ovulaatioinduktiopotilailla monisikidisen raskauden ja monilapsisen
synnytyksen riski on kasvanut luonnollisesti a\kanelsnn raskauksiin
verrattuna. Tatd riskid voidaan pienentéé noudattamalla suositeltuja
annostus- ja antotapaohjeita.

Keskenmenoja tapahtuu normaalia useammin, mutta niiden maard on
vastaava kum hedelméllisyysongelmien yhteydessa yleensd.
GONAL-fin kéyttn yhteydessa on ilmoitettu esiintyneen yksittaisia
lievid allergisia reaktioita. Kerro ladkarillesi, jos sinulla on esiintynyt
allergisia reaktioita samankaltaisten valmisteiden kdyton yhteydessa.
Jos olet mies, kohonneet follikkelia stimuloivan hormonin veriarvot
saattavat viitata kivesvaurioon. GONAL-f ei yleensé tehoa naissd
tapauksissa. Hoidon seuraamiseksi |&&karisi saattaa lahettdd
sinut siemennesteanalyysiin 4-6 kuukauden kuluessa hoidon
aloittamisesta.

Muiden l3dkevalmisteiden samanaikainen kdyttd

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytat tai
olet dskettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1aakari
ei ole maarannyt.

GONAL-f:n samanaikainen kayttd muiden ovulaatiota stimuloivien
I34keaineiden (esim. hCG, klomifeenisitraatti) kanssa saattaa voimistaa
follikkelivastetta, kuntaasvmmennussaatelyyn annetun GnRH-agonistin
tai -antagonistin samanaikainen kaytté saattaa nostaa tarvittavaa
GONAL-f -annosta riittdvan munasarjavasteen aikaansaamiseksi.
Mitdan muuta kliinisesti merkittdvaa ladkeyhteisvaikutusta ei ole
raportoitu GONAL-f -hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
GONAL-f on vasta-aiheinen raskauden ja imetyksen aikana.

Tarkedd tietoa GONAL-f:n sisdltdmistd aineista
GONAL-f sis4ltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden ja on
periaatteessa "natriumiton”.

3. MITEN GONAL-F:AA KAYTETAAN

Ota GONAL-f:83 juuri sen verran kuin laakdri on méaérannyt. Tarkista
annostusohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epévarma.
Anovulatoriset naiset, joilla on epdsddnndlliset kuukautiset tai ei
kuukautisia lainkaan.

GONAL-f annetaan yleensd joka pdivé. Jos sinulla on kuukautiset, hoito
aloitetaan kierron seitsemén ensimmaisen pdivan aikana.

Yleisesti kdytetty hoidon aloitusannos on 75-150 IU GONAL-f:4a
péivittdin (0,12-0,24 ml). Annosta voidaan tarvittaessa nostaa 37,5-75
[U:lla seitseman tai mieluummin 14 pdivédn vélein jotta saavutetaan
riittdva, mutta ei liiallinen vaste. Pdivdannos on yleensd alle 225 IU
GONAL-f:34 (0,36 ml). Jos |aakarisi ei havaitse vastetta 4 viikon hoidon
jalkeen, hoito keskeytetddn. Seuraavaa hoitoa varten |ddkérisi maaraa
suuremman aloitusannoksen kuin keskeytetyssa hoidossa.

Kun paras mahdollinen vaste saavutetaan, annetaan yksi pistos toista
|55kettd (WCG) 24-48 tuntia viimeisen GONAL-f -pistoksen jlkeen.
Sinun tulee ollayhdynndssé tdmén toisen l3&kkeen (hCG) pistospaivana
ja sitd seuraavana péivana.

Josvaste on liiallinen, hoito lopetetaan eika hCG:t4 saa antaa (ks. kohta
4). Seuraavaa hoitoa varten |a4karisi maarda pienemmén annoksen
kuin edellisessa hoidossa oli.

Munasarjojen stimulaatio usean follikkelin kehittymiseksi ennen
koeputkihedelmditystd tai muuta avusteista lisddntymismenetelméd.
Tavallinen annostus superovulaation aikaansaamiseksi on 150-225 1U
(0,24-0,36 ml) GONAL-f:34 vuorokaudessa hoitokierron 2. tai 3. péivasts
|dhtien. Hoitoa jatketaan, kunnes munarakkulat ovat kehittyneet
riittavasti (maaritetddn verikokeella ja/tai ultraddnitutkimuksella).
Annos sovitetaan sinun vasteesi mukaan, mutta se ei yleensd ylitd
450 1U:ta (0,72 mi)/vrk. Haluttu munarakkuloiden kehitys on yleensd
saavutettu noin 10. hoitopdivaan mennessa (vaihteluvali 5-20
paivaa).

Témén jélkeen annetaan munarakkuloiden lopullisen kypsymisen
aikaansaamiseksi 250 mikrogrammaa r-nCG:td tai 5000-10 000 IU:ta
ihmisen istukkagonadotropiinia (hCG) kertainjektiona 24-48 tuntia
viimeisen GONAL-f -injektion jalkeen.

Joissakin tapauksissa kaytetdan vaimennussadtelyyn myés
gonadotropiinin vapauttajahormonin (GnRH) agonistia tai antagonistia.
Talloin GONAL-f -hoito aloitetaan noin kaksi viikkoa GnRH-
agonistihoidon aloittamisen jélkeen, ja molempia hoitoja jatketaan,
kunnes riittdva munarakkuloiden kehittyminen on saavutettu.
Esimerkiksi kun GnRH-agonistihoito on jatkunut kaksi viikkoa, annetaan
GONAL-f:33 150-225 IU seitseman pdivan ajan. Sen jalkeen annos
sovitetaan munasarjavasteen perusteella.

Naiset, joilla ei ole ovulaatiota, joiden kuukautiset puuttuvat kokonaan
ja joilla on FSH- ja LH-puutos.

Laakarisi maarad sinulle sellaisen annostuksen ja annostusrytmin, jotka
ovat hoidon aikana sinulle sopivimmat.

GONAL-f otetaan yleensd joka péivd jopa viiden viikon ajan,
samanaikaisesti lutropiini alfa -pistosten kanssa. Yleisesti noudatettu
aloitusannos on 75-150 U (0,12-0,24 ml) GONAL-f:44 yhdessa 75 IU
lutropiini alfan kanssa.

Riippuen sinun vasteestasi, laakarisi voi nostaa GONAL-f -annostasi,
mieluiten 37,5-75 |Ulla 7- 14 pdivan valein.

Jos 1aakarisi ei havaitse vastetta munasarjoissasi 5 viikon hoidon
jalkeen, hoito keskeytetddn. Seuraavaa hoitoa varten ldakérisi voi
madrdta suuremman GONAL-f -aloitusannoksen kuin keskeytetyssd
hoidossa.

Kun haluttu vaste on saavutettu, annetaan 250 mikrogrammaa
r-hCG:td tai 5 000-10 000 IU hCG:té kertainjektiona 24-48 tuntia
viimeisen GONAL-f ja lutropiini alfa -pistoksen jélkeen. Sinun tulee
olla yhdynndssé hCG:n pistospdivand ja sitd seuraavana pdivénd.
Vaihtoehtoisesti voidaan suorittaa kemohedelmowtys (.

Jos vaste on liiallinen, hoito lopetetaan eiké hCG:t4 saa antaa (ks. kohta
4). Seuraavaa hoitoa varten [3akérisi maaria pienemman GONAL-f
-annoksen kuin edellisessé hoidossa oli.

Hedelmattdmat miehet, joilla on hormonitoiminnan vajaus.
GONAL-f maarataan normaalisti annoksella 150 U:ta (0,24 ml) kolme
kertaa viikossa yhdess toisen ladkkeen (hCG) kanssa vahintéddn 4
kuukaudeksi. Jos vastetta hoidolle ei ilmene tdmén jakson aikana tai
jalkeen, hoitoa voidaan joutua jatkamaan aina 18 kuukauteen asti.

Antotapa
GONAL-f on tarkoitettu kdytettavaksi subkutaanisesti, eli se pistetdan
ihon alle.

Jos annat GONAL-f -pistoksen itse, lue seuraavat ohjeet

huolellisesti:

Jokainen esitdytetty kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon.

Valmistele GONAL- esitdytetty kynd ja anna pistos kun olet ensin

valinnut sinulle pistettavan annoksen. Seuraava annos pistetdan

samaan kellonaikaan seuraavana pdivana.

Laakérisi on madrannyt sinulle pistettavan GONAL-f -annoksen IU:na

(kansainvalinen yksikko).

1. Pese kidet. On térkeda, ettd katesi ja kdytettavat vélineet ovat
mahdollisimman puhtaat.

2. Otakaikki tarvittavat vélineet esille ja aseta ne puhtaalle alustalle:

kaksi ihon desinfiointiaineeseen kostutettua lappua, esitdytetty
kynd ja neula annostelua varten.
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1. laukaisupainike 7. méntd

2. ﬁuna'\nen kontrolliasteikko 8. kierteellinen kérki

3. harmaa ilmaisin tédyden 9. esitaytetyn kyndn suojakorkki
annoksen varmistamiseksi 10. irrotettava neula

4. musta valitsinasteikko (IU:ta 11 sisempi neulansuojus
FSH:ta) 12. ulompi neulansuojus

5. osoitinnuoli 13. irtirepdistéva suojamuovi

6. sailion pidike

®  GONAL-f esitaytetyn kynan valmistelu ensimmaisté kayttokertaa
varten: Irrota kynan suojakorkki ja kiinnita neula, kuten kohdassa
3. ohjataan. Aseta sitten annoksen osoitinnuoli kohtaan 37,5
mustan merkkiviivan kohdalle. Veda laukaisupainiketta niin pitkélle
kuin se tulee, irrota sekd ulompi ettd sisempi neulansuojus ja pidé
kyndd kadessési siten ettd neula osoittaa ylospdin. Koputa sailion
pidikettd varovasti sormella niin, ettd mahdolliset ilmakuplat
nousevat ylds neulan suuntaan. Neulan vield osoittaessa ylospain,
paina laukaisupainiketta. Neulan karkeen muodostuu pieni
pisara liuosta, joka on merkki siitd, ettd esitdytetty kynd on
valmiina kdytt6on. Neulan kérjessd oleva liuospisara on ylijaama
esitdytetystd kyndstd (yleensa alle 37,5 1U). Jos neulan karkeen ei
muodostu pisaraa, toista edelld mainitut toiminnot kunnes pisara
muodostuu. Taméan jalkeen valitse annos kohdan 4. ohjeiden
mukaisesti.

¢ Seuraavaa kdyttokertaa varten kiinnitd neula kohdan 3. ohjeiden
mukaisesti ja valitse annos kuten kohdassa 4. ohjataan.

3. Neulan kiinnittdminen: Ota uusi neula. Jos S —
irtirepéistava suojamuovi on vahingoittunut
tai irti, &ld kdytd neulaa, vaan havitd se
ja ota tilalle uusi Repalse suojamuovi irti
ulommasta neulansuojuksesta. Ota tukeva ote ulommasta
neulansuojuksesta ja paina esitdytetyn kyndn kierteellinen
kérki u\omman neu\ansuOJuksen sisddn ja kierrd myotdpdivaan
kunnes neula on hyvin kiinnitetty. Huomaa: Kéytd ainoastaan
kertakayttoisid neuloja jotka toimitetaan GONAL-f esitdytetyn
kynan pakkauksessa ta'\ er\'kseen toimitettuna.

4. Annoksen valitseminen: Valitse annoksesi
kiertdmalld mustaa valitsinasteikkoa
jompaankumpaan suuntaan, kunnes neula
osoittaa annosta jonka dakarisi on sinulle
maarannyt. (Voit valita annoksen mustasta valitsinasteikosta 37,5
1U:n vélein, minimiannos on 37,5 IU:ta ja maksimi 450 |U:ta). Kun
olet valinnut annoksesi, lataa kyna vetamalld laukaisupainiketta
niin pitkalle kuin se tulee. Pidd huolta siitd ettd veddt painiketta
suoraan eikd kiertden, silld se voisi muuttaa annosta. Huomaa:
Tarkista annos valitsinasteikosta huolellisesti ennen kuin vedét
laukaisupainiketta, koska annosta ei voi tdman jélkeen muuttaa. Jos
huomaat valinneesi vadrén annoksen laukaisupainikkeen vetdmisen
jlkeen, &la anna pistosta. Havitd annos ja valitse oikea annos
uudelleen. Varmista laukaisupainikkeessa sijaitsevasta punaisesta
kontrolliasteikosta ettd oikea annos on valittu: Kun laukaisupainike
on vedetty ulos, osoittaa punaisen kontrolliasteikon viimeinen
kokonaan nakyva litted nuoli valitsemaasi annosta. (Kuvan
esimerkissé laukaisupainike on vedetty ulos ja valittu annos on 150
[U:ta). Jos ladattu annos on suurempi kuin sailiossé jéljelld oleva
annos, annoksesi ei tule olemaan kokonainen. Téssd tapauksessa,
seuraa Huomioitavaa-kappaleen 2. kohdan ohjeita. Jos kdytat
samaa annosta useamman kerran perakkéin, voidaan annoksen
0soitin jattdd samaan asentoon valitsinasteikossa.

5. Pistoksen antaminen: Valitse pistospaikka
|dakarisi tai hoitohenkildkunnan sinulle -
antamien ohjeiden mukaan. Pyyhi

pistoskohta desinfiointiaineeseen

kostutetulla lapulla. Noudata pistoksen antamisessa l&dkariltd tai

hoitohenkildkunnalta saamiasi ohjeita. Tydnna neula ihoon ja paina

laukaisupainike kokonaan alas. Tarkista, etta laukaisupainikkeen
harmaa ilmaisin ei ole enda nékyvissé.Téma‘ varmistaa, ettd annat

tdyden annoksen. Sinun tytyy pitaa neulaa ihon alla ja painaa
laukaisupainiketta vahintdan 10 sekuntia. Pida laukaisupainike
ohjassa, kunnes olet vetdnyt neulan kokonaan ihosta.

6. Neulan irrottaminen: Irrota neula jokaisen
kayttokerran jalkeen ja havita se. Ota tukeva
ote silion pidikkeestd ja aseta varovaisesti
ulompi neulansuojus takaisin neulaan. Irrota
neula kiertdmalla ulompaa neulansuojusta vastapaivaan. Havitd
kdytetty neula turvallisesti. Laita nyt esitdytetyn kynéan suojakorkki
takaisin paikoilleen.

7. Esitdytetyn kyndn sdilyttdminen: Annettuasi pistoksen irrota
kaytetty neula kohdan 6 ohjeiden mukaisesti. Laita esitdytetyn
kynén suojakorkki takaisin paikoilleen. Sailytd GONAL-f esitaytetty
kynd turvallisessa paikassa, mielellddn alkuperaisessa pakkauksessa.
Havita esitdytetty kyna kun se on tyhja.

Huomioitavaa:

1. Asteikko joka nakyy sailion pidikkeen sisdlld osoittaa paljonko
valmistetta on séiliossa jaljella. Sitd ei tule kayttdd annoksen
valitsemiseen.

2. Laukaisupainikkeen punaisesta kontrolliasteikosta ndet tuleeko
viimeisestd annoksestasi kokonainen. Kun vedat laukaisupainikkeen
niin pitkélle kuin se tulee, osoittaa kontrolliasteikon litted nuoli
sailiossa jéljelld olevan liuoksen madrén. Jos jaljelld oleva maara
liuosta on pienempi kuin tarvitsemasi annos, sinulla on kaksi
vaihtoehtoa:

a. Pisté ensin vajaa annos joka on jaljelld téssd esitdytetyssa
kynéssa (muista merkitd ylos ensin pistetyn annoksen
suuruus). Tamén jalkeen pistd vélittomésti loppuannos
kdyttden uutta esitdytettyd kynda.

b. Havitd vajaa esitdytetty kyna ja pistd annos kokonaisuudessaan
uudella esitaytetylld kynalla.

Jos kaytdt enemman GONAL-f:d3 kuin sinun pitéisi

GONAL-f:n yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta odotettavissa
olevana seurauksena saattaa olla hyperstimulaatio-oireyhtyman
iimaantuminen, mikd on kuvattu kohdassa 4. Niin voi kdyda kuitenkin
vain jos hCG:t4 annetaan (ks. kohta 2).

Jos unohdat ottaa GONAL-f:33
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen, vaan ota yhteytta ladkariisi.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ldakkeet, GONAL-f:kin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Yleisimmat raportoidut haittavaikutukset ovat munasarjakystat,
padnsarky seka paikalliset reaktiot pistoskohdassa (kipu, punoitus,
mustelmat, turvotus ja/tai arsytys).

GONAL-f -hoidon jélkeen, kun ihmisen istukkahormonia on annettu,
voi esiintyd tila nimeltd munasarjojen hyperstimulaatio- owreyhtyma
(1-10 potilaalla 100:sta) (ks. kohta 2) TaHe oireyhtymalle ovat tyypillisia
suuret munasarjakystat. Munasarjojen hyperstimulaation ensioireita
ovat alavatsakivut, joihin voi liittyd pahoinvointia, oksentelua ja
painonnousua. Jos edelld mainittuja oireita iimenee, sinulle on tehtéva
huolellinen ladkarintarkastus niin pian kuin mahdollista. Vakavissa,
joskin harvinaisissa tapauksissa munasarjojen hyperst\mu\aat\o—
oireyhtymaén, jossa munasarjat ovat selvasti suurentuneet, voi
liittyd nesteen kertymistéd vatsa- tai rintaonteloon sekd vakavamp\'a
veritulppaperdisid seuraamuksia. Tatd on havaittu alle 19%:lla potilaista.
Viimemainittua saattaa hyvin harvinaisissa tapauksissa esiintyd myds
ilman munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymai (alle 1 potilas
1000:sta).

Jotta munasarjojen hyperstimulaatiolta véltyttdisiin, 1aakéri voi
keskeyttdd GONAL-f -hoidon ja luopua hCG:n annosta.
Samankaltaisten l&dkkeiden kayton yhteydessa on hyvin harvinaisissa
tapauksissa (alle 1 potilas 1000:sta) esiintynyt epdnormaaleja
verihyytymid (veritulppa suonissa), joten niiden esiintyminen on
mahdollista mys GONAL-f/hCG- howdon yhteydessa tai GONAL-f/
lutropiini alfa/nCG-hoidon yhteydess.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmennyt allergisia reaktioita
GONAL-f :lle, aiheuttaen ihon punoitusta, ihottumaa, turvotusta,
nokkosrokkoa | ja hengitysvaikeuksia. Ndma reaktiot saattavatjoskus
olla vakavia.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa astmaa sairastavien potilaiden tila
saattaa huonontua.

Kohdunulkainen raskaus on mahdollinen varsinkin naisilla, joilla on
ollut munanjohdinsairaus.

Haittavaikutukset miehilld

Miehilld saattaa esiintya rintojen kasvua, aknea tai painonlisdysta hCG-
hoidon vaikutuksesta (1-10% pot\\alsta] Joillakin GONAL-f -hoitoa
saavilla miehilld saattaa esiintyé paikallisia reaktioita pistoskohdassa
(kipua, punoitusta, mustelmia, turvotusta jaftai arsytysta) tai heille voi
kehittya kiveskohju (kivesten y\apuolella a takana olevien verisuonien
pullistuma).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa
pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava,
kerro niista laakarille tai apteekkihenkilskunnalle.

5. GONAL-F:N SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtyd.

\/alm\stetta voidaan sdilyttdd sen kestoa\kana korkeintaan kolmen
kuukauden ajan enintaan 25°C:ssa. Sitd ei saa laittaa takaisin
jadkaappiin, vaan se on havitettdvd kolmen kuukauden jdlkeen ellei
sitd ole kaytetty.

Merkitse GONAL-f esitdytettyyn kynddn, milloin se on otettu
ensimmaisen kerran kdyttdén. Avaamisen jalkeen valmistetta voidaan
sdilyttdd korkeintaan 28 vuorokauden ajan enintdan 25°C:ssa.
Kéyttdmaton liuos on hévitettdva 28 vuorokauden kuluttua
ensimmdisestd kdyttokerrasta.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle.

Al kdytd GONAL-f:d8 sailidssé tai pakkauksessa mainitun
viimeisen kdyttopdivamaaran (EXP/Kayt. vum)Jalkeen Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté pdivaa.

Ald kdytd GONAL-f:44, jos havaitset merkkeja sen pilaantumisesta.
Ala kayta liuosta, jos se on sameaa tai jos siind on hiukkasia.
Kéyttamaton valmiste on havitettava.

Laakkeitd ei tule heittaa viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kdyttamattomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mita GONAL-f sisdltaa

Vaikuttava aine on follitropiini alfa. Folhtropum alfa on rekombinantti
ihmisen follikkelia stimuloiva hormoni (FSH), joka on tuotettu
yhdistelmi-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluwssa (CHO).
Millilitrassa on 600 IU:ta (vastaa 44 mikrogrammaa) follitropiini
alfaa. Jokaisesta sylinteriampullista tulee 900 IU:ta (vastaa 66
mikrogrammaa) 1,5 ml:ssa.

Muut aineet ovat po\oksameer\ 88, sakkaroosi, natriumdivetyfosfaat-
timonohydraatti, d\natrlumfosfaatt\d\hydraatt\ m-kresoli, vakeva
fosforihappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kéytettévé vesi.

Lizkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (~koot)

GONAL-f on kirkas ja variton injektioneste, liuos, esitaytetyssd
kynassa.

Se toimitetaan yhden esitdytetyn kyndn pakkauksessa, jossa on 14
neulaa lddkkeen antamista varten.

Myyntiluvan haltija
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, Lontoo E14 9TP,
Yhdistynyt kuningaskunta

Valmistaja
ll\Aelrck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 1-70026 Modugno (Bari),
talia

Lisatietoja tdstd laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja.

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA

Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Magyarorszag

Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.

H-1113 Budapest

Tel: +36-1-463-8100

Belgle/BeI ique/Belgien
MERCK /g
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbnrapusa

MERCK d.o.0.

Dunajska cesta 119

S1 1000 JliobnsiHa, Crnoserus
Ten: +386 1560 3 800

Ceska republika Malta

Merck spol.s.r.o Cherubino LTD
Zdébradskd 72 Delf Building
CZ-251 01 Ri¢any- JaZlovice Sliema Road

Tel. +420 323619211 MT-GZR 06 Gzira Malta

Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Danmark
E. Merck AB Nederland
Strandvejen 102 B, 4th Merck BV

DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Serono GmbH
Alsfelder StraBe 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +3120-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2

1470 Lorenskog

TIf: +47 67 90 35 90

Eesti .

Merck Serono Osterreich

Esindaja Merck GesmbH.

Clo Ares Trading SA Baltic States Zimbagasse 5
Zamenhofo 11-3, LT-44287 A-1147 Wien
Kaunas, Leedu Tel: + 43 1 57600-0
Tel: +370 37320603 Polska

EAAGSa Merck Sp. z 0.0.
Merck A.E. Al. Jerozolimskie 178

Kneiaiag 41-45, Kripio B 02-486 Warszawa

GR-151 23 Mapoual Polska

ABfva Tel.: +48 22 53 59 700
TnA: +30-210-61 65 100 Portugal

Espafa Merck, s.a.

Merck S.L. Rua Alfredo da Silva, 3-C

Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid
Linea de Informacion:

P-1300-040 Lisboa
Tel: +351-21-361 35 00

900 200400 VERCK G0,
Tel: +34-91-745 44 00 Dunajska cesta 119
France SI-1000 Lubliana, Slovenia

Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.0.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Tuhovska 3

SK-831 06 Bratislava
Tel: + 421249267 111

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08

Tél.: +33-4-7278 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd.

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

island -
Gréco ehf. f/lue?xlg;lnland
bverholti 14

Pihatorma 1 C

FI-02240 Espoo

Puh/Tel: +358-9-8678 700
Sverige

E. Merck AB

S-195 87 Stockholm

IS-105 Reykjavik
Simi: +354-568-8533
Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125

1-00176 Roma . 8-

Tel: +39-06-70 38 41 Te".+46 8 562 445,00

K United Kingdom
UTTpog Merck Serono Ltd.

Akis Panayiotou & Son Ltd
Mavvou KpavidiwTn 4
CY-225 78, Aeukwaia
TnA: +357-22677038
Latvija

Merck Serono
Parstavnieciba

Clo Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3,
LT-44287 Kauna, Lietuva
Tel: +370 37320603

Lietuva

Merck Serono

Atstovybé

Clo Ares Trading SA Baltic States
Zamenhofo 11-3

LT-44287 Kaunas

Tel: +370 37320603

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
Tel: +44-20 8818 7200

Denna bipacksedeln godkandes senast september 2009.
Denne indlaegsseddel blev senest godkendt september 2009
Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi syyskuussa 2009

' MERCK

SERONO

N19B1001F 11774
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