I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.

A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 75 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden injekcios Uveg 5,5 mikrogramm alfa-follitropint* tartalmaz, ami 75 NE effektiv
hormonddzisnak felel meg. Az elkészitett oldat 75 NE hat6éanyagot tartalmaz milliliterenként.

*rekombinans human folliculus-stimulalé hormon (r-hFSH) rekombinans DNS-technolégidval kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.

GYOGYSZERFORMA

Por és oldbszer oldatos injekciéhoz.

A por kiilleme: fehér szind, liofilizalt pellet.
Az olddszer kiilleme: atlatszd, szintelen oldat.

Az elkészitett oldat pH-ja 6,5-7,5.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok
Feln6tt n6knél

Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulécié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé noknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertiliz&ci6 (IVF), gaméta méhkurti belltetése vagy zigota
méhkrti beultetése soran.

A GONAL-f és luteinizalohormon- (LH) készitmény kombinacioja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenved6 nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felndtt férfiaknal

4.2

A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenvedd férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejli alkalmazasaval.

Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddéségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

Adagolas

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcid napi adagjait, alkalmazasi sémait és a kezelés
ellenbrzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre cstkkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezOkben javasolt kezdéadagokkal célszerti elkezdeni.



Anovulacios (beleértve a polycystds ovarium szindromat) nobetegek esetében:
A GONAL-f injekcid kuraszeriien, naponta adhatd. Menstrualé né6knél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel ndvelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfelel6, de nem talzott
mértéki terapias hatéds elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezdéadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemzdi,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtomegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6doézis 1épésrdl 1épésre modosithato: a) 75 NE/napnal Kisebb dozis szlikséges, ha a beteg
Klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
ddzisra lehet sziikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcio varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiiszé6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan talzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korébbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 Graval a legutols6 GONAL-f injekci6 beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.

A petefészek-mitkodés serkentése in vitro fertilizacié vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
elokeszitéséhez sziikséges, tobbszoros tiiszééreés kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulacidés” modszer szerint a
menstruacios ciklus 2. vagy 3. napjatdl kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtdmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhatd, a kezd6dozis 1épésrol 1€pésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont talzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csékkenthetd.

A beteg vélaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgélattal meghatarozott
tiiszéméret és -szam és/vagy az dsztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitsegével, amig a
tiiszOk el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagaban is alkalmazhatd, illetve, a korai luteinizacié megeldzésére egy gonadotropin-
felszabadit6 hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egydttesen is alkalmazhato.



Dozismaddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcid beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hianyban szenvedd nébetegek

Az LH ¢és az FSH egyidejii hianyaban szenvedd nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizadléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetéen az érés végso fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiilleg kell beadni. Amennyiben a ndbeteg amenorrhoeas, ¢s
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértékil, a kezelés barmikor elkezdhetd.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos id6k6zonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhatd legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimélis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beadasanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerti nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhet6 az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekdvetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasit hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.

Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dézisnal kisebb adaggal (lasd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedo férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciét hetente haromszor 150 NE d6zisban, hCG-vel egyiitt kell adagolni legalabb
4 hénapon keresztiil. Ha ez nem bizonyul hatasosnak, folytathatd a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 hdnapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.

Kiuldnleges betegcsoportok

1dosek
A GONAL-f-nek idés populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat iddsek esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.




Gyermekek és serdiilok
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiilok esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciét minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekcidjat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
Oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfelel6en kioktatott, illetve olyan
betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertol.

Az injekcio beadéasanak helyét naponta valtoztatni kell.

A gydgyszer feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a betegtajékoztatdban.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredetii, illetve ismeretlen eredetli petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii ndgyodgyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy eml6carcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhat6, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 0sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f er6s gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar stlyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelelGen, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezelésiikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.

A gonadotropin-kezelés bizonyos id6aldozatot kovetel az orvosoktdl és a munkajukat segité
egészségligyi szakemberektdl, tovabba megfelelo feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagaban, illetve elényosebb a szérum 6sztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinélva. Az FSH-ra adott valasz betegenként killonbdzhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tilzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és ndk esetében egyarant, mindig a
terapias célkitiizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.



Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csalddi anamnézisében ez a betegség eldfordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részesulhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodésa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

NOk kezelése

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehet6ségét kell kizarni, illetve megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddéség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodésahoz és tulstimulalédasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfelelden alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiiszofejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f irdnti érzékenységét. Ha ndvelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos
1d6kozonkeént és 37,5-75 NE novekménnyel célszeri megtenni.

A GONAL-f/LH kombinécid, illetve a huméan menopauzas gonadotropin (hMG) hatdsainak kdzvetlen
Osszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A korabbi adatok 0sszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombindlt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonl6 gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacio.

Ovarium-hiperstimulacios szindroma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellenérzott ovarium-stimulacio varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatdl eltéréen az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzd. A petefészek jelentés megnagyobbodésan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kovetkeztében has- és melluregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgyiulem alakulhat ki.

Az OHSS sulyos eseteiben a kovetkez6 tiinetek észlelheték: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelentés megnagyobbodasa, testtdmeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgélas hypovolaemiara, hemokoncentréaciora,
elektrolitegyensily-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a stlyos OHSS
ovarium torsidéval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl. tiidéemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szov6dhet.

A fiiggetlen kockazati tényezok, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dézisa, a
magas abszolut vagy gyorsan emelkedd szérum Osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlodo
ovarialis folliculusok nagy szdma, valamint az asszisztalt reprodukcios technoldgia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szama.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolési rendjeinek betartasa minimalisra csdkkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényez6k korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal t6rténé monitorozasa, illetve az dsztradiolszint
mérése javasolt.



Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyiittes sulyosabb és elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mellézni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6l vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgatld eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul eld és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadasa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulacio el6tti aspiracioja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulasat.

Az enyhe vagy kdzepesen sulyos OHSS rendszerint spontan megoldodik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasénak abbahagyésa (ha ez még nem tortént meg), a beteg kérhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek zomében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kuléndsen, ha nagy
szamu magzat fejlédik, fokozott az anyai és a perinatalis szovédmények kockazata.

A tobbes terhesség kockéazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsésorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl €s a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasanak
kockézatara.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziléssel vagy vetéléssel.

Méhen kivuli terhesseg

A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az ART alkalmazasat
kovetd méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas reproduktiv
szervek joO- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 ndébetegek
csoportjaban.

Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazasa utan valamivel gyakoribbak a velesziiletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kovetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovédmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlo thromboembolias korképek, vagy a thromboembolids
szovédmeények veszélyét kozismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korelézmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a stlyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhaté elnyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.




Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatastalan a GONAL-f/hCG kombinéacidval végzett kezelés. A GONAL-f nem hasznalhatd, ha hatasos
valasz nem érheto el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felméerésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Natriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacié-indukcidt fokozo6 gydgyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyutt adva
fokozodhat a follicularis reakcio, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejlileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szokasosnal nagyobb GONAL-f do6zisra lehet sziikség a
megfeleld ovarialis hatas kivaltasahoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai
szempontbdl szamottevo gydgyszerkolcsonhatast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szamu, a vizsgalati gydgyszernek
Kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy foto- / neonatélis toxikus hatasa.

Az allatkisérletek sordn nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A Klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatéast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazésa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban kozolt mellékhatésok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak
helyén).



Enyhe vagy kdzepesen sulyos ovarium-hiperstimulacids szindroméat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulacios eljaras természetébdl kovetkez6 kockazatnak kell tekinteni. A silyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsoroldsa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (>=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a stlyosig terjedd talérzékenységi reakcidk, kdztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa

Emésztdrendszeri betegségek és tlinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsol6do tlineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tlineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szovédménye

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helvén fellépd reakcick
Nagyon gyakori: Lokalis reakcidk az injekci6 beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tilérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbati6ja vagy sulyosbodasa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori: Gynecomastia, varicokele




Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beaddsanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irrit&cio az injekcio beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f tuladagolasanak kovetkezményei nem ismertek, mindazonéltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kdd: GO3GAO05.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimul&lé hormon (FSH) és a luteinizalé hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliils6 lebenyébdl, és kiegészito szerepet
jatszik a tiiszOérésben és ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimuldlja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiiszoérésben jatszik szerepet.

Farmakodindmias hatasok

Az r-hFSH beadéasa utan az inhibin és 6sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kovetéen indukalodik a
tiisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az E2 szintjének emelkedése tobb idot vesz igénybe, és a
ndvekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
korulbeldl 4-5 napi adagolasa utan kezd névekedni; a beteg valaszatol fiiggéen a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag ndk esetében

A Klinikai vizsgalatok soran egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH és LH hianyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiillonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovuléacid indukci6 soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t 6sszehasonlité klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését meginditd dsszdozis és rovidebb az
ehhez sziikséges kezelési ido.

A vizeletb6l szarmazd FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id6 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.
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Tablazat: A GF 8407 vizsgalat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazd FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitisara asszisztalt
reprodukcios eljardsokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n=130) (n=116)

Kinyert oocytak szdma 110+59 8,8+438

FSH stimul&cid napokban 11,7+1,9 145+3,3

FSH szlikséges 6sszddzisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7 + 13,6

A dozis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kdzott mindegyik felsorolt szempont tekintetében a killonbség statisztikailag
szignifikans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossaqg férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacidja legalabb 4 hdnapon keresztil alkalmazva
spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozott egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis térben oszlik el, inicidlis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetéen a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminécid
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel Gril ki a
szervezetbOl.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgéalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi el6iras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — huméan vonatkozésban kilonleges kockazat
nem varhato.

Hosszu id6n keresztiil farmakologiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezetheto fertilitas karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatas nélkil — csokkentette az életképes
magzatok szdmat, illetve a vizeletb6l kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonldan
rendellenes sziilést idézett el6. Ezeknek csekély a klinikai jelentésége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szachardz

Néatrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Metionin

Poliszorbat 20

Tomeény foszforsav (a pH beallitdsdhoz)

Natrium-hidroxid (a pH bedllitdsahoz)

Olddszer

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

A csomagolas felnyitésa és az oldat elkészitése utn azonnali és egyszeri felhasznalasra!

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A GONAL-f por és old6szer oldatos injekciéhoz formaban ker(l forgalomba. A por 3 ml {irtartalmn,
gumidugdval (brémbutil-gumi), és lepattinthaté aluminiumkupakkal lezért, (I-es tipusu) injekcios
Uvegben kerul forgalomba. Az 1 ml oldészer 1 ml iirtartalma, (I-es tipust) tivegbdl késziilt,
gumidugoval lezart, eléretoltott fecskenddben kertil forgalomba.

A gydgyszer 1, 5 vagy 10 injekcids Uveget és 1, 5 vagy 10, oldoszert tartalmazé eléret6ltott fecskenddt
tartalmaz6 csomagolasban kertil forgalomba.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

Beadas el6tt a mellékelt oldoszerben kell feloldani a GONAL-f port (lasd a ,,Hogyan kell elkésziteni
és alkalmazni a GONAL-f port és oldoszert?” pontot a betegtajékoztatoban).

A GONAL-f por alfa-lutropin oldat hozzaadasaval is feloldhato és a két hormon egyazon injekcidban
beadhatd. Ebben az esetben el6bb az alfa-lutropin oldatot kell elkésziteni, majd ezzel feloldani a
GONAL-f port.

A vizsgalatok azt mutatjék, hogy az alfa-lutropinnal torténd egyiittes adas nem modositja jelentdsen a
hatéanyagok aktivitasat, stabilitasat, farmakokinetikai vagy farmakodinamias tulajdonsagait.
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Elszinez6dott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/95/001/025

EU/1/95/001/026
EU/1/95/001/027

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. oktober 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por és oldészer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tébbadagos injekcids tveg 87 mikrogramm alfa-follitropint* (1 200 NE-gel egyenértékii)
tartalmaz annak érdekében, hogy 77 mikrogramm (ami 1050 NE-gel egyenértékit) legyen kinyerhetd
1,75 ml-ben. Az elkészitett oldat 600 NE hat6anyagot tartalmaz milliliterenként.

*rekombinans human folliculus-stimulalé hormon (r-hFSH) rekombinans DNS-technoldgiaval kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

Ismert hatasu segédanyag

Az elkészitett oldat 9,45 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

A por kiilleme: fehér szint, liofilizalt pellet.
Az olddszer kiilleme: atlatszo, szintelen oldat.

Az elkészitett oldat pH-ja 6,5-7,5.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok
Feln6tt néknél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulacid (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkairti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizal6hormon- (LH) készitmény kombinacidja stlyos LH- és
FSH-hianyban szenvedd nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felno6tt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejii alkalmazésaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenérzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezdkben javasolt kezddadagokkal célszerti elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébol adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

A kovetkez0 tablazat az eldirt adag eléréséhez sziikséges, beadandd mennyiséget tartalmazza:

Adag (NE) Beadand6 mennyiség (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében:
A GONAL-f injekci6 kuraszeriien, naponta adhatd. Menstrualé néknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6éadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtémegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiisz6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismadositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan tulzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkezé menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutolsé GONAL-f injekcié beadasa utén,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.
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A petefészek-mitkodés serkentése in vitro fertilizacié vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
elokeszitéeséhez sziikséges, tobbszoros tiiszoéres kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstruacios ciklus 2. vagy 3. napjatdl kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezdéadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemzdi,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtbmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékili ovarialis valaszreakcid varhato, a kezdddozis 1épésrol 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont tulzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mertékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagéban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megel6zésére egy gonadotropin-
felszabadit6 hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egylttesen is alkalmazhato.

Do6zismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokéasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegsa fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 dréaval a legutols6 GONAL-f injekcié beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hidnyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenvedd nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizadléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kdvetden az érés végsé fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a n6beteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdhetd.

A javasolt adagolés 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha névelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 oraval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcié beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beaddsanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontoland6 a luteélis fazis hormonélis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekovetkezése utan az

endogén luteotrop aktivitasii hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.
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Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekcidt sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (lasd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciét hetente haromszor 150 NE doézisban, hCG-vel egyiitt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztil. Ha ez nem bizonyul hatésosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 honapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.

Kulodnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat id6sek esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiil6k esetén nincs relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciét minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfeleléen kioktatott, illetve olyan

betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertol.

Mivel a tobbadagos GONAL-f tdbb injekcid beadasahoz hasznalhato, ezért a tobbadagos Kiszerelés
nem megfeleld hasznalatanak megel6zése érdekében a betegnek vilagos utasitasokat kell adni.

A benzil-alkohol altal kivaltott lokalis reakcié miatt ugyanaz az injekcids hely nem hasznalhaté
egymast kovetd napokon.

Az egyes elkészitett injekcids livegek csak egy betegnél hasznalhaték fel.

A gydgyszer feloldaséara vonatkozd utasitasokat 1asd a 6.6 pontban és a betegtajékoztatoban.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii n0gyogyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy emldcarcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhatd, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetiség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erds gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelel6en, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.

A gonadotropin-kezelés bizonyos idéaldozatot kovetel az orvosoktdl és a munkajukat segité
egészségligyi szakemberektdl, tovabba megfeleld feltételeket a kezelés hatdsainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres idokozonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagéban, illetve elénydsebb a szérum 6sztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonb6zhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal talzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitlizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség el6fordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részestlhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell a pAr medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehetdségét kell kizarni, illetve megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfeleldéen alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiisz6fejlédés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Klinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f iranti érzékenységét. Ha ndvelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos
id6kozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel célszerii megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kdzvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonlo gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacio.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellenérzott ovarium-stimulacio varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltéréen az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzo. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum

18



szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelentés megnagyobbodasa, testtdmeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentraciéra,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a stlyos OHSS
ovarium torsioval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl. tiiddembdlidval, ischaemiés
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A fiiggetlen kockazati tényezok, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogen gonadotropinok nagyobb dézisa, a
magas abszolut vagy gyorsan emelkedd szérum osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédo
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcios technoldgia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szama.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényez6k korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 0sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyuttes stlyosabb és elhizodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfelelen, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élettdl vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgatld eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6réan bellil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfliggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulécio eldtti aspiracidja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulésat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldddik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem tértént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzéashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiilléndsen, ha nagy
szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis szovédmények kockazata.

A tdbbes terhesség kockéazatanak csdkkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése el6tt figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasanak
kockazatéra.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzéshoz képest gyakrabban ér véget korasziléssel vagy vetéléssel.
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Méhen kivili terhesség

A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az ART alkalmazasat
koveté méhen kiviili terhesség prevalenciaja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és méas reproduktiv
szervek joO- és rosszindulatti daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyel6re nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.

Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazéasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids szovédmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboemboliés
szovodmények veszélyét kozismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a sulyosbodés vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockéazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato eldnyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatastalan a GONAL-f/hCG kombinéacidval végzett kezelés. A GONAL-f nem hasznalhat6, ha hatasos
valasz nem érhet0 el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatés felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Nétriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az olddszer benzil-alkoholt tartalmaz.

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldast kdvetden ez a gydgyszer 1,23 mg benzil-alkoholt tartalmaz
75 NE adagonként, ami megfelel 9,45 mg/milliliternek. A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Latexérzékenyséqg

Az oldoszert tartalmazé eldretoltott fecskendo tiivédoje latexet (természetes, szilard gumit) tartalmaz,
amely sulyos allergias reakcidkat okozhat.

A készitmény (GONAL-f 75 NE por és olddszer oldatos injekciohoz) benzil-alkoholt és latexet nem
tartalmazé kiszerelésben is rendelkezésre all olyan betegek szdmara, akik tulérzékenyek ezekre a
segédanyagokra.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacié-indukcidt fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyutt adva

fokozodhat a follicularis reakcid, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejlileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet sziikség a
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megfeleld ovarialis hatas kivaltdsdhoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai
szempontbdl szamottevo gydgyszerkolcsonhatast.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szama, a vizsgalati gyogyszernek
Kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy féto- / neonatalis toxikus hatéasa.

Az dllatkisérletek sordn nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatést fejt ki.

Szoptatas

A szoptatés ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazéasa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban k6z0lt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakcidk az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irriticio az injekcié beadasanak
helyén).

Enyhe vagy koézepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindromat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulacios eljaras természetébol kovetkezé kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsorolasa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas
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Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodésa

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolodd tlineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tlineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakcidk az injekcio beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tlérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodasa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcio beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcié beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakaori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f ttladagolasanak kovetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4 pont).
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kdd: GO3GAO05.

Hatadsmechanizmus

A folliculus-stimul&lé hormon (FSH) és a luteinizalé hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hataséra valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiiszOérésben és ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlédését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiiszoérésben jatszik szerepet.

Farmakodindmias hatasok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 6sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetéen indukalodik a
tlisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az E2 szintjének emelkedése tobb idot vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
korulbeldil 4-5 napi adagolasa utan kezd ndvekedni; a beteg valaszatol fliggen a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag nék esetében

A Klinikai vizsgalatok soran egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek stilyos FSH és LH hidnyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulaci6 indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t 6sszehasonlito klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és révidebb az
ehhez sziikséges kezelési ido.

A vizeletb6l szarmazé FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

Tablazat: A GF 8407 vizsgalat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazd FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitasara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n = 130) (n = 116)

Kinyert oocytak szdma 11,0+£5,9 8,8+438

FSH stimul&cié napokban 11,7+19 145+3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7 + 13,6

A ddzis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kozott mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilonbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacitja legalabb 4 hdnapon keresztill alkalmazva
spermatogenezist indit el.
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin koz6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kélcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-os, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 6ra. A subcutan beadast kovet6en a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazéas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacid
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel Grul ki a
szervezetbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgéalatokbol
szarmazd nem klinikai jellegti adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem vérhato.

Nyulakon a 0,9%-o0s benzil-alkohollal elkészitett injekcids oldat, illetve a 0,9%-0s benzil-alkohol
onmagaban enyhe haemorrhagiat és subacut gyulladast okozott egyszeri subcutan beadast kdvetden,
illetve enyhe gyulladast és degenerativ valtozasokat egyszeri intramuscularis beadas utan.

Hosszl id6n keresztiil farmakologiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethet6 fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életkepes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett el6. Ezeknek csekély a klinikai jelentésége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szachar6z

Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Tomény foszforsav (a pH beallitasahoz)

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Oldészer

Injekcidhoz val6 viz
Benzil-alkohol

24



6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 ev.

Feloldas utan legfeljebb 25°C-on tarolva 28 napig stabil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Feloldas elott legfeljebb 25°C-on tarolandé. A fénytol vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasaban tarolando.

Feloldas utan legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! A fényt6l valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasaban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A GONAL-f por és old6szer oldatos injekciéhoz formaban ker(l forgalomba. A por 3 ml {irtartalmn,
gumidugdval (brémbutil-gumi), és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezért, (I-es tipusu) injekcios
Uvegben kerul forgalomba. Az old6szer 2 ml {irtartalmt, gumidugoval lezart, (1 tipust) tivegbdl
késziilt eldretoltott fecskenddben keriil forgalomba. Az injekcié beadasahoz valoé fecskendd
polipropilénbdl késziilt, rogzitett, rozsdamentes tiivel ellatva.

A gydgyszer-egységcsomagban 1 port tartalmaz6 injekcios tiveg, 1 oldoszerrel el6retoltott fecskendé a
por feloldaséhoz és 15 db egyszer hasznalatos, FSH egység skalaval ellatott fecskend6 az injekcio
beadasahoz talalhato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A GONAL-f 1050 NE/1,75 ml port a beadas el6tt a mellékelt 2 ml-es olddszerrel kell feloldani.
A GONAL-f 1050 NE/1,75 ml port masik GONAL-f tartalyaban tilos elkésziteni.

Az oldoszert tartalmazé eldretoltott fecskendot kizardlag a liofilizalt por oldasara szabad hasznalni,
majd ezt kovetden a helyi szabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni. Az injekcios oldat
beadashoz a tébbadagos GONAL-f dobozaban talalhatd, FSH NE-skalaval ellatott milanyag
fecskenddket kell hasznalni. Alternativ megoldasként az 1 ml-es ml-es beosztasu, subcutan beadéasra
alkalmas tlivel ellatott fecskendd is hasznalhaté (1asd a ,,Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a
GONAL-f port és oldoszert?” pontot a betegtajékoztatdban).

Elszinezodott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/021

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 450 NE/0,75 ml por és olddszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tébbadagos injekcios tUveg 44 mikrogramm alfa-follitropint* (600 NE-gel egyenértékii)
tartalmaz annak érdekében, hogy 33 mikrogramm (ami 450 NE-gel egyenértékii) legyen kinyerhetd
0,75 ml-ben. Az elkészitett oldat 600 NE hatéanyagot tartalmaz milliliterenként.

*rekombinans human folliculus-stimulalé hormon (r-hFSH) rekombinans DNS-technoldgiaval kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

Ismert hatasu segédanyag

Az elkészitett oldat 9,45 mg benzil-alkoholt tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

A por kiilleme: fehér szint, liofilizalt pellet.
Az olddszer kiilleme: atlatszo, szintelen oldat.

Az elkészitett oldat pH-ja 6,5-7,5.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiéas javallatok
Feln6tt néknél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulacié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkairti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizal6hormon- (LH) készitmény kombinacidja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenvedd nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felno6tt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejii alkalmazésaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenérzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezokben javasolt kezd6éadagokkal célszerii elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébol adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

A kovetkez6 tablazat az el6irt adag eléréséhez sziikséges, beadandd mennyiséget tartalmazza:

Adag (NE) Beadand6 mennyiség (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében:
A GONAL-f injekcid kuraszerlien, naponta adhat6. Menstruald noknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6éadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtémegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcio varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiisz6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismadositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan tulzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcio beadasa utén,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.
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A petefészek-mitkodés serkentése in vitro fertilizacié vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
elokeszitéeséhez sziikséges, tobbszoros tiiszoéres kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstruacios ciklus 2. vagy 3. napjatdl kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezdéadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemzdi,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtbmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékili ovarialis valaszreakcid varhato, a kezdddozis 1épésrol 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont tulzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mertékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagéban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megel6zésére egy gonadotropin-
felszabadit6 hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egydittesen is alkalmazhato.

Do6zismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokéasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegsa fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 dréaval a legutols6 GONAL-f injekcié beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hidnyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenvedd nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizaléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kdvetden az érés végsé fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a n6beteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdhetd.

A javasolt adagolés 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha névelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhatd legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beaddsanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontoland6 a luteélis fazis hormonélis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekovetkezése utan az

endogén luteotrop aktivitasii hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.
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Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekcidt sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (lasd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciét hetente haromszor 150 NE doézisban, hCG-vel egyiitt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztil. Ha ez nem bizonyul hatésosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 honapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.

Kulodnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiil6k esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazés mdodja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciét minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kelléen motivalt, megfeleléen kioktatott, illetve olyan

betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertol.

Mivel a tobbadagos GONAL-f tdbb injekcid beadasahoz hasznalhato, ezért a tobbadagos Kiszerelés
nem megfeleld hasznalatanak megelézése érdekében a betegnek vilagos utasitasokat kell adni.

A benzil-alkohol altal kivaltott lokalis reakcié miatt ugyanaz az injekcids hely nem hasznalhaté
egymast kovetd napokon.

Az egyes elkészitett injekcids livegek csak egy betegnél hasznalhatdk fel.

A gydgyszer feloldaséara vonatkozé utasitasokat 1asd a 6.6 pontban és a betegtajékoztatoban.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni

talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii n0gyogyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy emldcarcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhaté, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetiség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erds gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelel6en, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.

A gonadotropin-kezelés bizonyos idéaldozatot kovetel az orvosoktdl és a munkajukat segité
egészségligyi szakemberektdl, tovabba megfeleld feltételeket a kezelés hatdsainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres idokdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagéban, illetve elénydsebb a szérum 6sztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonb6zhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tdlzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitlizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiriaban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség el6fordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részestlhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehetdségét kell kizarni, illetve megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfeleldéen alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidencidja minimalisra csokkenthetd. A tlisz6fejlédés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f iranti érzékenységét. Ha ndvelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos
id6kozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel célszerii megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kdzvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonlo gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacio.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellenérzott ovarium-stimulacio varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltéréen az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzo. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
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szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelentés megnagyobbodasa, testtdmeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentraciéra,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgytlemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a sulyos OHSS
ovarium torsioval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl. tiiddembdlidval, ischaemiés
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A fiiggetlen kockazati tényezok, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogen gonadotropinok nagyobb dozisa, a
magas abszolut vagy gyorsan emelkedd szérum osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédo
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukciés technol6gia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szama.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényez6k korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 0sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tlinetegyttes stlyosabb és elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfeleléen, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élettdl vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzasgatld eszkdzt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6réan bellil) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfliggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulécio eldtti aspiracidja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulésat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldddik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem tértént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiil6 betegeknél a természetes fogamzashoz kepest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, kiilléndsen, ha nagy
szamu magzat fejlodik, fokozott az anyai és a perinatalis szovédmények kockazata.

A tdbbes terhesség kockéazatanak csdkkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakuldsanak
kockazatéra.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzéshoz képest gyakrabban ér véget koraszilléssel vagy vetéléssel.
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Méhen kivili terhesség

A korel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az ART alkalmazasat
koveté méhen kiviili terhesség prevalenciaja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és méas reproduktiv
szervek joO- és rosszindulatti daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyel6re nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.

Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazéasa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziil6k tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolids szovédmények

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboemboliés
szovodmények veszélyét kozismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a sulyosbodés vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockéazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato eldnyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatastalan a GONAL-f/hCG kombinéacidval végzett kezelés. A GONAL-f nem hasznalhat6, ha hatasos
valasz nem érhet0 el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatés felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Nétriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az olddszer benzil-alkoholt tartalmaz.

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldast kdvetden ez a gydgyszer 1,23 mg benzil-alkoholt tartalmaz
75 NE adagonként, ami megfelel 9,45 mg/milliliternek. A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Latexérzékenyséqg

Az oldoszert tartalmazé eldretoltott fecskendo tiivédoje latexet (természetes, szilard gumit) tartalmaz,
amely sulyos allergias reakcidkat okozhat.

A készitmény (GONAL-f 75 NE por és olddszer oldatos injekciohoz) benzil-alkoholt és latexet nem
tartalmazé kiszerelésben is rendelkezésre all olyan betegek szdmara, akik tulérzékenyek ezekre a
segédanyagokra.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacié-indukcidt fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyutt adva

fokozodhat a follicularis reakcid, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejlileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet sziikség a
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megfeleld ovarialis hatas kivaltdsdhoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai
szempontbdl szamottevo gydgyszerkolcsonhatast.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szama, a vizsgalati gyogyszernek
Kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy féto- / neonatalis toxikus hatéasa.

Az dllatkisérletek sordn nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatést fejt ki.

Szoptatas

A szoptatés ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazéasa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban k6z0lt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakcidk az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irriticio az injekcié beadasanak
helyén).

Enyhe vagy koézepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindromat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulacios eljaras természetébol kovetkezé kockazatnak kell tekinteni. A sulyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4 pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsorolasa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas
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Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodésa

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolodd tlineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tlineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakcidk az injekcio beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tlérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodasa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcio beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcié beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakaori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f ttladagolasanak kovetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4 pont).
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kdd: GO3GAO05.

Hatadsmechanizmus

A folliculus-stimul&lé hormon (FSH) és a luteinizalé hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hataséra valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiiszOérésben és ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlédését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiiszoérésben jatszik szerepet.

Farmakodindmias hatasok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 6sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetéen indukalodik a
tlisz6érés. A szérum inhibinszintjének novekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az E2 szintjének emelkedése tobb idot vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
korulbeldil 4-5 napi adagolasa utan kezd ndvekedni; a beteg valaszatol fliggen a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott koriilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag nék esetében

A Klinikai vizsgalatok soran egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek stilyos FSH és LH hidnyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilonb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulaci6 indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t 6sszehasonlito klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és révidebb az
ehhez sziikséges kezelési ido.

A vizeletb6l szarmazé FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

Tablazat: A GF 8407 vizsgalat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazd FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitasara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n = 130) (n = 116)

Kinyert oocytak szdma 11,0+£5,9 8,8+438

FSH stimul&cié napokban 11,7+19 145+3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7 + 13,6

A ddzis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kozott mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilonbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacitja legalabb 4 hdnapon keresztill alkalmazva
spermatogenezist indit el.
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin koz6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kélcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénéasan adott alfa-follitropin az extracellularis térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-os, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 6ra. A subcutan beadast kovet6en a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazéas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacid
A teljes clearance 0,6 liter/6ra, és az alkalmazott alfa-follitropin-dézis kb. 12%-a a vizelettel Grul ki a
szervezetbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu dozistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgéalatokbol
szarmazd nem klinikai jellegti adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem vérhato.

Nyulakon a 0,9%-o0s benzil-alkohollal elkészitett injekcids oldat, illetve a 0,9%-0s benzil-alkohol
onmagaban enyhe haemorrhagiat és subacut gyulladast okozott egyszeri subcutan beadast kdvetden,
illetve enyhe gyulladast és degenerativ valtozasokat egyszeri intramuscularis beadas utan.

Hosszl id6n keresztiil farmakologiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethet6 fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életkepes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett el6. Ezeknek csekély a klinikai jelentésége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szachar6z

Nétrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

Tomény foszforsav (a pH beallitasahoz)

Nétrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Oldészer

Injekcidhoz val6 viz
Benzil-alkohol
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6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 ev.

Feloldas utan legfeljebb 25°C-on tarolva 28 napig stabil.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Feloldas elott legfeljebb 25°C-on tarolandé. A fénytol vald védelem érdekében az eredeti
csomagolasaban tarolando.

Feloldas utan legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! A fényt6l valo védelem érdekében az
eredeti csomagolasaban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A GONAL-f por és old6szer oldatos injekciéhoz formaban ker(l forgalomba. A por 3 ml {irtartalmn,
gumidugdval (brémbutil-gumi), és lepattinthatd aluminiumkupakkal lezért, (I-es tipusu) injekcios
Uvegben kerul forgalomba. Az oldészer 1 ml trtartalmt, gumidugoval lezart, (1 tipust) tivegbdl
késziilt eldretoltott fecskenddben keriil forgalomba. Az injekcié beadasahoz valoé fecskendd
polipropilénbdl késziilt, rogzitett, rozsdamentes tiivel ellatva.

A gydgyszer-egységcsomagban 1 port tartalmazo injekcios tveg, 1 oldoszerrel el6retdltott fecskendé a
por feloldaséhoz és 6 db egyszer hasznalatos, FSH egység skalaval ellatott fecskend6 az injekcid
beadasahoz talalhato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A GONAL-f 450 NE/0,75 ml port beadas el6tt a mellékelt 1 ml-es oldoszerrel kell feloldani.
A GONAL-f 450 NE/0,75 ml port masik GONAL-f tartalyaban tilos elkésziteni.

Az oldoszert tartalmazé eldretoltott fecskendot kizardlag a liofilizalt por oldasara szabad hasznalni,
majd ezt kovetden a helyi szabalyoknak megfeleléen kell megsemmisiteni. Az injekcids oldat
beadasahoz a tobbadagos GONAL-f dobozaban talalhatd, FSH NE-skalaval ellatott miianyag
fecskenddket kell hasznalni. Alternativ megoldasként az 1 ml-es ml-es beosztasu, subcutan beadéasra
alkalmas tlivel ellatott fecskendd is hasznalhaté (1asd a ,,Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a
GONAL-f port és oldoszert?” pontot a betegtajékoztatdban).

Elszinezodott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam
Hollandia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/031

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 150 NE/0,24 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eldretoltott, tobbadagos injekcios toll 150 NE alfa-follitropint* tartalmaz 0,24 ml oldatban
(11 mikrogrammmal ekvivalens).

* rekombinans human folliculus-stimulalé hormont (r-hFSH) rekombinans DNS-technol6giéval, kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
Atlatszo, szintelen oldat.

Az oldat pH-ja 6,7-7,3.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok
Feln6tt n6knél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulécié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkarti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizalohormon- (LH) készitmény kombinacioja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenved6 nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felndtt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejli alkalmazasaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

A betegeknek biztositani kell a kezeléshez szilkséges, megfelel6 szamu injekcios tollat, és meg kell
tanitani 6ket a helyes injekciozasi technikak alkalmazasara.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenérzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezdkben javasolt kezddadagokkal célszerti elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébdl adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében
A GONAL-f injekci6 kuraszeriien, naponta adhatd. Menstruald néknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtomegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
Klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiiszé6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismaddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan talzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 Graval a legutols6 GONAL-f injekci6 beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.

A petefészek-miikodés serkentése in vitro fertilizacio vagy mas asszisztalt reprodukcios eljaras
elokésziteséhez sziikséges, tobbszoros tiiszoérés kivaltdsa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstrudcios ciklus 2. vagy 3. napjatol kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, €letkor, testtdmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimul&cids kezelésre adott valasz alapjan.
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Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhatd, a kezd6dozis 1épésrdl 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont talzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagaban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megeldzésére egy gonadotropin-
felszabaditd hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egy(ttesen is alkalmazhato.

Ddézismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcid beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hianyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenvedé nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizaléhormon- (LH) készitmény kombinacitjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetéen az érés végsé fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a nébeteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdheto.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatéarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beadasanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekdvetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasit hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.

Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (l&sd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciot hetente hdromszor 150 NE dézisban, hCG-vel egyutt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztll. Ha ez nem bizonyul hatadsosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 hdnapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.
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Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatdsossagat s farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciot minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kellen motivalt, megfelelden kioktatott, illetve olyan
betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

Mivel a GONAL-f tobbadagos patronnal ellatott eléret6ltdtt injekeios toll tobb injekcid beadasara
szolgal, ezért a tobbadagos kiszerelés nem megfelel6 hasznalatinak megel6zése érdekében a betegnek
vilagos utasitasokat kell adni.

Az eldretoltott injekeios toll alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a ,,Hasznélati
utasitasban”.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii n6gyogyaszati vérzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy eml6carcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhat6, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erds gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelelden, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.
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A gonadotropin-kezelés bizonyos id6aldozatot kovetel az orvosoktol és a munkajukat segit6
egészségligyi szakemberektol, tovabba megfelel feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagéban, illetve elénydsebb a szérum Osztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonbozhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tulzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csalddi anamnézisében ez a betegség eldfordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részesulhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehetéségét kell kizarni, illetve megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfelelden alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiiszéfejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f iranti érzékenységét. Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehetdleg 7-14 napos
1d6kozonként és 37,5-75 NE novekménnyel célszeri megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kozvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonl6 gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacié.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécid varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul €l6 polycystas ovarium syndromas n6knél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltérden az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzo. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelents megnagyobbodasa, testtomeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentréaciora,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgyulemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a stlyos OHSS
ovarium torsioval vagy thromboembolids eseményekkel, mint pl. tiddemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A flggetlen kockazati tényezék, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dozisa, a
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magas abszolt vagy gyorsan emelkedd szérum osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédé
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcids technolégia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szdma.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 0sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyiittes sulyosabb ¢s elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfelelden, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6l vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzésgatlo eszkozt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belll) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulacio el6tti aspiracioja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulasat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldédik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem tértént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, killéndsen, ha nagy
szamu magzat fejlédik, fokozott az anyai és a perinatalis sz6védmények kockazata.

A tobbes terhesség kockéazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasdnak
kockazatara.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziiléssel vagy vetéléssel.

Méhen kivuli terhesseg

A koérel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a meddéség kezelése soran kovetkezik be a fogamzés. Az ART alkalmazésat
kovetd méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas reproduktiv
szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.
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Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazésa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovodmenyek

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboembolias
szovodmények veszelyét kdzismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a stlyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato elonyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatéastalan a GONAL-f/hCG kombinacioval végzett kezelés. A GONAL—f nem hasznalhato, ha hatésos
valasz nem érheto el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Natriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacio-indukciét fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyitt adva
fokozodhat a follicularis reakcio, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejiileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet szilkség a
megfeleld ovarialis hatas kivaltasahoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai
szempontbdl szamottevo gyogyszerkolcsonhatast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szama, a vizsgalati gyogyszernek
Kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy foto- / neonatalis toxikus hatésa.

Az allatkisérletek soran nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatéast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazésa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kozolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén).

Enyhe vagy kozepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindroméat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulécios eljaras természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A silyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4. pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsoroldsa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tilérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkul egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddé tiineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tiineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véral&futas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).
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Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodésa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakaori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f tuladagolasanak kdvetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4. pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kéd: GO3GAOS.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiisz6érésben €s ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatasok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 6sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kovetden indukalodik a
tliszOérés. A szérum inhibinszintjének névekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az E2 szintjének emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kortlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd novekedni; a beteg valaszatol fiiggden a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott korllbelul 10 nap elteltével jelentkezik.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag nok esetében

A Klinikai vizsgélatok sorén egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH és LH hidnyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilonboz6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulacio indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t dsszehasonlito klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és rovidebb az
ehhez sziikséges kezelési id6.

A vizeletb6l szarmazé FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

Téblazat: A GF 8407 vizsgélat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazo FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitasara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n=130) (n=116)

Kinyert oocytak szama 11,0+£5,9 8,8+4,38

FSH stimul&cié napokban 11,7+£19 145+ 3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7+ 13,6

A dozis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kzo6tt mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilénbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacidja legalabb 4 hdnapon keresztiil alkalmazva
spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozott egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénasan adott alfa-follitropin az extracelluléaris térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacié

A teljes clearance 0,6 liter/Ora, és az alkalmazott alfa-follitropin-dozis kb. 12%-a a vizelettel Gril ki a
szervezetbol.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu ddzistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Hossza id6n keresztiil farmakoldgiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethetd fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életképes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett eld. Ezeknek csekély a klinikai jelentsége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poloxamer 188

Szacharéz

Metionin

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

m-krezol

Tomény foszforsav (a pH beéllitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Injekcidhoz valo6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott taroland6, maximum 28 napig. A betegnek fel kell
irnia a GONAL-f eldretoltott injekcids tollra az els6 hasznalat napjat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gydgyszer hiitoszekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 honapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhat6. Ha nem hasznaltak fel
a készitményt e 3 hénapon belil, akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Az alkalmazés kozbeni tarolasi eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A 0,24 ml injekcios oldat egyik oldalan dugattydval (halobutil gumi), mésik oldalan fekete gumival
bélelt, rolnizott aluminiumkupakkal lezért, 3 ml-es patronban (l-es tipusu Uveg) kertl forgalomba.

A termék csomagolasaban egy eldretoltott injekceids toll és 4 db injekcids tii talalhatd, melyek az
injekcios tollal egydtt az injekcié beadaséahoz valok.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Lasd a ,,Hasznalati utasitast™.

A subcutan alkalmazésa el6tt, ha az eldretoltott injekcios tollat hiitdszekrényben taroltak, hagyja az
eléretoltott injekceids tollat legalabb 30 percig szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet. Ne hasznaljon mikrohullamu siitét vagy mas melegitéeszkozt a toll
felmelegitésére.

Elszinez6dott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Az els6 felnyitastol szamitott 28 napon belil fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

A GONAL-f 150 NE/0,24 ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban készitménynél a patront
nem lehet eltavolitani.

Az injekcio beadasahoz hasznalt titket el kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/036

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 300 NE/0,48 ml oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eldretoltott, tobbadagos injekcios toll 300 NE alfa-follitropint* tartalmaz 0,48 ml oldatban
(22 mikrogrammmal ekvivalens).

* rekombinans human folliculus-stimulalé hormont (r-hFSH) rekombinans DNS-technol6giéval, kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
Atlatszo, szintelen oldat.

Az oldat pH-ja 6,7-7,3.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok
Feln6tt n6knél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulécié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkarti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizalohormon- (LH) készitmény kombinacioja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenved6 nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felndtt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szamara javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejli alkalmazasaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

A betegeknek biztositani kell a kezeléshez szilkséges, megfelel6 szamu injekcios tollat, és meg kell
tanitani 6ket a helyes injekciozasi technikak alkalmazasara.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenérzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezdkben javasolt kezddadagokkal célszerti elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébdl adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében
A GONAL-f injekci6 kuraszeriien, naponta adhatd. Menstrualé néknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtomegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiisz6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismaddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis véalaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan tulzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 Graval a legutols6 GONAL-f injekci6 beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.

A petefészek-mitkodés serkentése in vitro fertilizacié vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
elokeszitéeséhez sziikséges, tobbszoros tiiszoerés kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstrudcios ciklus 2. vagy 3. napjatol kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtémegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimul&cids kezelésre adott valasz alapjan.
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Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhatd, a kezd6dozis 1épésrdl 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont tulzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagaban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megeldzésére egy gonadotropin-
felszabaditd hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egydttesen is alkalmazhato.

Ddézismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcid beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hidnyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenved6 nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizadléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetéen az érés végsé fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a nébeteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdheto.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre ndvelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beaddsanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekdvetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasit hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.

Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (l&sd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciot hetente hdromszor 150 NE dézisban, hCG-vel egyutt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztll. Ha ez nem bizonyul hatadsosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 hdnapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.
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Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatdsossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciot minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kellen motivalt, megfelelden kioktatott, illetve olyan
betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

Mivel a GONAL-f tobbadagos patronnal ellatott eléret6ltdtt injekeios toll tobb injekcid beadasara
szolgal, ezért a tobbadagos kiszerelés nem megfeleld hasznalatanak megel6zése érdekében a betegnek
vilagos utasitasokat kell adni.

Az eldretoltott injekeios toll alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a ,,Hasznélati
utasitasban”.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii n6gyogyaszati verzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy eml6carcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhat6, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 6sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erds gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelelden, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.
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A gonadotropin-kezelés bizonyos id6aldozatot kovetel az orvosoktol és a munkajukat segit6
egészségligyi szakemberektol, tovabba megfelel feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagéban, illetve elénydsebb a szérum Osztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonbézhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tulzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csalddi anamnézisében ez a betegség eldfordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részesulhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése el6tt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehetéségét kell kizarni, illetve megfelel6 kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfelelden alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiiszéfejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f iranti érzékenységét. Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehetdleg 7-14 napos
1d6kozonként és 37,5-75 NE novekménnyel célszerii megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kozvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonl6 gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacié.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécid varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul €l6 polycystas ovarium syndromas n6knél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltérden az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzo. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelent6s megnagyobbodasa, testtomeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentréaciora,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgyulemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a silyos OHSS
ovarium torsioval vagy thromboembolids eseményekkel, mint pl. tiddemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A fuggetlen kockazati tényez6k, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dozisa, a
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magas abszolt vagy gyorsan emelkedd szérum osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédé
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcids technolégia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szdma.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 0sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyiittes sulyosabb ¢s elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfelelden, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6l vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzésgatlo eszkozt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belll) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulacio el6tti aspiracioja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulasat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldédik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem tértént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, killéndsen, ha nagy
szamu magzat fejlédik, fokozott az anyai és a perinatalis sz6védmények kockazata.

A tobbes terhesség kockéazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fligg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasdnak
kockazatara.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziiléssel vagy vetéléssel.

Méhen kivuli terhesseg

A koérel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a meddéség kezelése soran kovetkezik be a fogamzés. Az ART alkalmazésat
kovetd méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas reproduktiv
szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.
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Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazésa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovodmenyek

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboembolias
szovodmények veszelyét kdzismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a stlyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato elonyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatastalan a GONAL-f/hCG kombinacioval végzett kezelés. A GONAL—f nem hasznalhato, ha hatésos
valasz nem érheto el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Natriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacio-indukciét fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyitt adva
fokozodhat a follicularis reakcio, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejiileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet szilkség a
megfeleld ovarialis hatas kivaltasahoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai

szempontbdl szamottevo gyogyszerkodlcsonhatast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szama, a vizsgalati gyogyszernek
kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy foto- / neonatalis toxikus hatésa.

Az allatkisérletek soran nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatéast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazésa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).

58



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kozolt mellékhatésok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén).

Enyhe vagy kozepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindroméat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulécios eljaras természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A silyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4. pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsoroldsa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkezd: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tilérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkil egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddé tiineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tlineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véral&futas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcié beadasanak helyén).
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Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodésa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakaori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészseguigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f tuladagolasanak kdvetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4. pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kéd: GO3GAOS.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiisz6érésben €s ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatasok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és dsztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetéen indukalodik a
tliszOérés. A szérum inhibinszintjének névekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhetd, mig az E2 szintjének emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
ndvekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kortlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd novekedni; a beteg valaszatol fiiggden a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott kortilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag nok esetében

A Klinikai vizsgélatok sorén egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH és LH hianyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilénb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulacio indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t 6sszehasonlitd klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbél kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és rovidebb az
ehhez sziikséges kezelési id6.

A vizeletb6l szarmazo FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id6 alatt tobb oocyta kinyerését eredmeényezte.

Téblazat: A GF 8407 vizsgélat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazd FSH hatdsossaganak és biztonsdgossaganak dsszehasonlitdsara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n=130) (n=116)

Kinyert oocytak szama 11,0+£5,9 8,8+4,38

FSH stimul&cié napokban 11,7+£19 145+ 3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7+ 13,6

A dozis novelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kzo6tt mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilénbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacidja legalabb 4 hdnapon keresztiil alkalmazva
spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozott egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénasan adott alfa-follitropin az extracellularis térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacié

A teljes clearance 0,6 liter/Ora, és az alkalmazott alfa-follitropin-dozis kb. 12%-a a vizelettel Gril ki a
szervezetbol.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu ddzistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbdl
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Hossza id6n keresztiil farmakologiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethetd fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életképes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett eld. Ezeknek csekély a klinikai jelentsége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poloxamer 188

Szacharéz

Metionin

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

m-krezol

Tomény foszforsav (a pH beéllitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Injekcidhoz valo6 viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott taroland6, maximum 28 napig. A betegnek fel kell
irnia a GONAL-f eldretoltott injekcids tollra az els6 hasznalat napjat.

6.4 Kulonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gydgyszer hiitoszekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 honapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhato. Ha nem hasznaltak fel
a készitményt e 3 hénapon belil, akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Az alkalmazas kozbeni tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A 0,48 ml injekcios oldat egyik oldalan dugattydval (halobutil gumi), mésik oldalan fekete gumival
bélelt, rolnizott aluminiumkupakkal lezért, 3 ml-es patronban (I-es tipusu Uveg) kertl forgalomba.

A termék csomagolasaban egy eléretdltott injekcios toll és 8 db injekciods tii talalhatd, melyek az
injekcios tollal egydtt az injekcié beadaséahoz valok.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Lasd a ,,Hasznalati utasitast™.

A subcutan alkalmazésa el6tt, ha az eldretoltott injekcios tollat hiitdszekrényben taroltak, hagyja az
eloretoltott injekceios tollat legalabb 30 percig szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet. Ne hasznaljon mikrohullamu siitét vagy mas melegitdeszkozt a toll
felmelegitésére.

Elszinez6dott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Az els6 felnyitastol szamitott 28 napon belil fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

A GONAL-f 300 NE/0,48 ml oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban készitménynél a patront
nem lehet eltavolitani.

Az injekcio beadasahoz hasznalt titket el kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozé eléirasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/033

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 450 NE/0,72 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden el6retoltott, tobbadagos injekcios toll 450 NE alfa-follitropint* tartalmaz 0,72 ml oldatban
(33 mikrogrammmal ekvivalens).

* rekombinans human folliculus-stimulalé hormont (r-hFSH) rekombinans DNS-technol6giéval, kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon el6allitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
Atlatszo, szintelen oldat.

Az oldat pH-ja 6,7-7,3.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok
Feln6tt n6knél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulécié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkarti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizalohormon- (LH) készitmény kombinacioja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenved6 nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felndtt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szdméra javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejli alkalmazasaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

A betegeknek biztositani kell a kezeléshez sziikséges, megfelel6 szamu injekcios tollat, és meg kell
tanitani 6ket a helyes injekciozasi technikak alkalmazasara.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenbrzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezdkben javasolt kezddadagokkal célszerti elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébdl adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében
A GONAL-f injekci6 kuraszeriien, naponta adhatd. Menstrualé néknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtdmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
Klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiisz6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismaddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis véalaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan tulzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 Graval a legutols6 GONAL-f injekci6 beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.

A petefészek-mitkodés serkentése in vitro fertilizacié vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
elokeszitéeséhez sziikséges, tobbszoros tiiszoerés kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstrudcios ciklus 2. vagy 3. napjatol kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtémegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimul&cids kezelésre adott valasz alapjan.
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Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhatd, a kezd6dozis 1épésrdl 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont tulzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagaban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megeldzésére egy gonadotropin-
felszabaditd hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egydttesen is alkalmazhato.

Ddézismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1év6 kezelési
ciklus folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcid beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hidnyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenved6 nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizadléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetéen az érés végsé fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a nébeteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdheto.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezdédik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idékozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beaddsanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhet6 az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekdvetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasit hormonok (LH/hCG) hidnya a corpus luteum id6 el6tti elsorvadasahoz
vezethet.

Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstruacios ciklusban Gjra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (l&sd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciot hetente hdromszor 150 NE dézisban, hCG-vel egyutt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztll. Ha ez nem bizonyul hatadsosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 hdnapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.
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Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatdsossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciot minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kellen motivalt, megfeleléen kioktatott, illetve olyan
betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

Mivel a GONAL-f tobbadagos patronnal ellatott eléret6ltdtt injekeios toll tobb injekcid beadasara
szolgal, ezért a tobbadagos kiszerelés nem megfeleld hasznalatanak megel6ézése érdekében a betegnek
vilagos utasitasokat kell adni.

Az eldretoltott injekeios toll alkalmazasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a ,,Hasznélati
utasitasban”.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység;

o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii n6gydgyaszati vérzés esetén;

o petefészek-, méh- vagy eml6carcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhat6, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biol6giai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erds gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelelden, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.
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A gonadotropin-kezelés bizonyos id6aldozatot kovetel az orvosoktol és a munkajukat segit6
egészségligyi szakemberektol, tovabba megfelel feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagéban, illetve elénydsebb a szérum Osztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonb6zhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tulzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak és nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenved6 betegek, vagy azok, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség eléfordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részesulhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodasa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehetdségét kell kizarni, illetve megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfelelden alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiiszéfejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f iranti érzékenységét. Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehetdleg 7-14 napos
id6kozonként és 37,5-75 NE ndvekmeénnyel célszeri megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kozvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezhetd, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonl6 gyakorisaggal idézhetd
el6 ovulacié.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellendrzott ovarium-stimulécid varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul €l6 polycystas ovarium syndromas n6knél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltérden az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemzo. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelents megnagyobbodasa, testtomeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentréaciora,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgyulemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a silyos OHSS
ovarium torsioval vagy thromboembolids eseményekkel, mint pl. tiddemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A flggetlen kockazati tényezoék, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dozisa, a
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magas abszolt vagy gyorsan emelked6 szérum osztradiolszint és korabbi OHSS-epizodok, a fejlédé
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcids technolégia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szdma.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténd monitorozasa, illetve az 0sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyiittes sulyosabb ¢s elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfelelden, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6l vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzésgatlo eszkozt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belll) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul el6 és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulacio el6tti aspiracioja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulasat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldédik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem tértént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, killéndsen, ha nagy
szamu magzat fejlédik, fokozott az anyai és a perinatalis sz6védmények kockazata.

A tobbes terhesség kockéazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasdnak
kockazatara.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazésa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziiléssel vagy vetéléssel.

Méhen kivuli terhesseg

A koérel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a meddéség kezelése soran kovetkezik be a fogamzés. Az ART alkalmazésat
kovetd méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas reproduktiv
szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.
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Velesziletett rendellenességek

ART alkalmazésa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kdvetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovodmenyek

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboembolias
szovodmények veszelyét kdzismerten fokozo rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a silyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhato elonyeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatéastalan a GONAL-f/hCG kombinacioval végzett kezelés. A GONAL—f nem hasznalhato, ha hatésos
valasz nem érheto el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felmérésének részeként ajanlatos onddvizsgalatot végezni.

Natriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacio-indukciét fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyitt adva
fokozodhat a follicularis reakcio, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejiileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet szilkség a
megfeleld ovarialis hatas kivaltasahoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai
szempontbdl szamottevé gyogyszerkolcsonhatast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szama, a vizsgalati gyogyszernek
Kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy foto- / neonatalis toxikus hatésa.

Az allatkisérletek soran nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatéast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazésa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kozolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacié az injekcid beadasanak
helyén).

Enyhe vagy kozepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindroméat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulécios eljaras természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A silyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4. pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsoroldsa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tilérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkul egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddé tiineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tiineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véral&futas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).
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Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodésa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakaori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f tuladagolasanak kdvetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4. pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kéd: GO3GAOS.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliils6 lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiisz6érésben €s ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlodésben, szteroidképzodésben és tiisz6érésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatasok

Az r-hFSH beadésa utan az inhibin és 0sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetden indukalodik a
tliszOérés. A szérum inhibinszintjének névekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhetd, mig az E2 szintjének emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
kortlbelll 4-5 napi adagolasa utan kezd novekedni; a beteg valaszatol fiiggden a maximalis hatas az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott kortilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.
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Klinikai hatdsossadg és biztonsdgossag nok esetében

A Klinikai vizsgélatok sorén egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek stlyos FSH és LH hianyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiil6nb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulacio indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t dsszehasonlito klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és rovidebb az
ehhez sziikséges kezelési id6.

A vizeletb6l szarmazé FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

Téblazat: A GF 8407 vizsgélat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazo FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak dsszehasonlitisara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n=130) (n=116)

Kinyert oocytak szama 11,0+£5,9 8,8+4,38

FSH stimul&cié napokban 11,7+£19 145+ 3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7+ 13,6

A dozis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kzo6tt mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilénbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacidja legalabb 4 hdnapon keresztiil alkalmazva
spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin kozott egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatas.

Eloszlas

Az intravénasan adott alfa-follitropin az extracelluléaris térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacié

A teljes clearance 0,6 liter/Ora, és az alkalmazott alfa-follitropin-dozis kb. 12%-a a vizelettel Gril ki a
szervezetbol.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu ddzistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kiviil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Hossza id6n keresztiil farmakoldgiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethetd fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életképes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett eld. Ezeknek csekély a klinikai jelentsége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poloxamer 188

Szacharéz

Metionin

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

m-krezol

Tomény foszforsav (a pH beéllitasahoz)

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Injekcidhoz valo6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott taroland6, maximum 28 napig. A betegnek fel kell
irnia a GONAL-f eldretoltott injekcids tollra az els6 hasznalat napjat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gydgyszer hiitoszekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 honapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhat6. Ha nem hasznaltak fel
a készitményt e 3 hénapon belil, akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Az alkalmazés kozbeni tarolasi eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A 0,72 ml injekcios oldat egyik oldalan dugattydval (halobutil gumi), mésik oldalan fekete gumival
bélelt, rolnizott aluminiumkupakkal lezért, 3 ml-es patronban (l-es tipusu Uveg) kertl forgalomba.

A termék csomagolasaban egy eldretoltott injekceios toll és 12 db injekceiods th taldlhatd, melyek az
injekcios tollal egydtt a beadashoz valok.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kil6nleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Lasd a ,,Hasznalati utasitast™.

A subcutan alkalmazésa el6tt, ha az eldretoltott injekcios tollat hiitdszekrényben taroltak, hagyja az
eloretoltott injekceios tollat legalabb 30 percig szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet. Ne hasznaljon mikrohullamu siitét vagy mas melegitéeszkozt a toll
felmelegitésére.

Elszinez6dott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Az els6 felnyitastol szamitott 28 napon belil fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

A GONAL-f 450 NE/0,72 ml oldatos injekcié eldretoltott injekcios tollban készitménynél a patront
nem lehet eltavolitani.

Az injekcio beadasahoz hasznalt titket el kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/034

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 900 NE/1,44 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden el6retoltott, tobbadagos injekcios toll 900 NE alfa-follitropint* tartalmaz 1,44 ml oldatban
(66 mikrogrammmal ekvivalens).

* rekombinans human folliculus-stimulalé hormont (r-hFSH) rekombinans DNS-technol6giéval, kinai
aranyhorcsog ovarium (CHO — Chinese Hamster Ovary) sejtvonalon eléallitva

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
Atlatszo, szintelen oldat.

Az oldat pH-ja 6,7-7,3.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok
Feln6tt n6knél

o Klomifén-citrat kezelésre nem reagald anovulécié (beleértve polycystas ovarium szindrémat)
kezelése.

o Egyszerre tobb tiisz6 érésének stimulalasa superovulation atesé néknél asszisztalt reprodukcios
eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacié (IVF), gaméta méhkiirti belltetése vagy zigota
méhkarti beultetése soran.

o A GONAL-f és luteinizalohormon- (LH) készitmény kombinacioja sulyos LH- és
FSH-hianyban szenved6 nék esetében a tiiszoérés serkentésére javallott.

Felndtt férfiaknal

o A GONAL-f spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett hypogonadotrop
hypogonadismusban szenved6 férfiak szdméra javallott human koriogonadotropin (hCG)
terapia egyidejli alkalmazasaval.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A GONAL-f kezelést a medddségi korképek kezelésében jartas orvos feliigyeletével kell elkezdeni.

A betegeknek biztositani kell a kezeléshez sziikséges, megfelel6 szamu injekcios tollat, és meg kell
tanitani 6ket a helyes injekciozasi technikak alkalmazasara.
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Adagolés

A Klinikai értékelés alapjan a GONAL-f injekcio napi adagjait, alkalmazési sémait és a kezelés
ellenbrzési modszereit egyénre szabottan kell meghatarozni a folliculusfejlédés optimalizalasa és a
nemkivanatos ovarium-hiperstimulacié kockazatanak legkisebbre csokkentése céljabol. A kezelést a
kovetkezdkben javasolt kezddadagokkal célszerti elkezdeni.

A GONAL-f egy dozist tartalmazo kiszerelésébdl és tobb dozist tartalmazo kiszerelésébdl adott
azonos adagok bioldgiai ekvivalencigja igazolt.

Anovuldcios (beleértve a polycystas ovarium szindromat) nébetegek esetében
A GONAL-f injekci6 kuraszeriien, naponta adhatd. Menstrualé néknél a kezelést a menstruacios
ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

A torzskdnyvezési vizsgalatokban az egyik, gyakran alkalmazott terapias protokoll soran naponta
75-150 NE FSH adésaval kezdték a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként, lehet6ség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelték a napi adagot, ha sziikséges volt, a megfeleld, de nem talzott
mértékil terapias hatas elérése érdekében.

A klinikai gyakorlatban a kezd6adagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtdmegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimulacios kezelésre adott valasz alapjan.

Kezdédozis

A kezd6dozis 1épésrol 1épésre modosithatd: a) 75 NE/napnél kisebb dozis szilkséges, ha a beteg
Klinikai profilja (életkor, testtémegindex, petefészekrezerv) alapjan talzott ovarialis valaszreakcio
varhat¢ a folliculusok szamat tekintve; vagy b) 75 NE/napnal nagyobb, de legfeljebb 150 NE/napos
dozisra lehet szlikség, ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcid varhato.

A beteg vélaszreakciojat gondosan monitorozni kell ultrahangvizsgalattal meghatarozott tiisz6méret és
-szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével.

Dozismaddositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcio esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 225 NE FSH-t.

Ha a kezel6orvos értékelése alapjan tulzott mértékii ovarialis valasz észlelhetd, abba kell hagyni a
kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni (lasd 4.4 pont). A kezelést a kdvetkez6 menstruacios
ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott dézisnal kisebb adaggal.

A tiiszéérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 Graval a legutols6 GONAL-f injekci6 beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm rekombinans human alfa-koriogonadotropint (r-hCG) vagy 5000 NE,
legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A fogamzas érdekében a hCG beadasanak
napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerii nemi életet élnie. Alternativ megoldasként
intrauterin inseminatio végezhetd.

A petefészek-miikodés serkentése in vitro fertilizacio vagy mas asszisztalt reprodukcids eljaras
eldkészitéséhez sziikséges, tobbszords tiiszGérés kivaltasa érdekében

A torzskonyvezési vizsgalatokban a gyakran alkalmazott ,,szuperovulaciés” modszer szerint a
menstrudcios ciklus 2. vagy 3. napjatol kezdve naponta 150-225 NE GONAL-f-et adtak.

A klinikai gyakorlatban a kezd6éadagot altalaban egyedileg hatarozzak meg a beteg klinikai jellemz6i,
pl. a petefészekrezerv markerei, életkor, testtémegindex, valamint, adott esetben, a korabbi
ovarium-stimul&cids kezelésre adott valasz alapjan.
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Kezdédozis

Ha a kivantnal kisebb mértékii ovarialis valaszreakcio varhato, a kezd6dozis 1épésrél 1épésre
maximum napi 450 NE-ig modosithat6. Ha viszont tulzott ovarialis valaszreakciora lehet szamitani, a
kezd6dozis 150 NE ala csokkenthetd.

A beteg valaszreakciojat gondosan tovabb kell monitorozni ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszémeéret és -szam és/vagy az 0sztrogén-elvalasztas mértékének megallapitasa segitségével, amig a
tiiszok el nem érik a megfeleld érettségi fokot.

A GONAL-f 6nmagaban is alkalmazhato, illetve, a korai luteinizacié megeldzésére egy gonadotropin-
felszabaditd hormon (GnRH) agonistajaval vagy antagonistajaval egydttesen is alkalmazhato.

Ddézismodositas

Abban az esetben, ha nem az elvart eredmény mutatkozik (a kivantnal kisebb mértékii vagy tulzott
ovarialis valaszreakcid), megfelel6 értékelést kovetéen meg kell fontolni a folyamatban 1évé kezelési
ciklus folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint kell eljarni. Elégtelen valaszreakcid esetén a
napi dézis nem haladhatja meg a 450 NE FSH-t.

A tiiszéeérés vegso fazisa

Az optimalis ovarialis valasz észlelésekor, 24-48 éraval a legutols6 GONAL-f injekcid beadasa utan,
egyszeri 250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000 NE, legfeljebb 10 000 NE hCG-t adnak a tiisz6érés
végso fazisanak serkentése érdekében.

Sulyos LH- és FSH-hidnyban szenvedd nébetegek

Az LH és az FSH egyidejii hianyaban szenvedé nébetegek esetében a GONAL-f és
luteinizadléhormon- (LH) készitmény kombinacidjaval végzett kezelés célja a tiisz6érés, majd human
koriogonadotropin (hCG) alkalmazasat kovetéen az érés végso fazisanak serkentése. A GONAL-f
injekciokat naponta, alfa-lutropinnal egyidejiileg kell beadni. Amennyiben a nébeteg amenorrhoeas, és
endogén dsztrogén-elvalasztasa csekély mértéki, a kezelés barmikor elkezdheto.

A javasolt adagolas 75 NE alfa-lutropin és 75-150 NE FSH kombinalt adasaval kezd6dik. A kezelést
egyedileg, a beteg valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszéméret és az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan.

Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos idokozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel
célszerii elvégezni. Esetenként barmelyik ciklusban elfogadhato legfeljebb 5 hétre novelni az
ovarium-stimulacios kezelés idétartamat.

Optimalis hatas észlelésekor 24-48 6raval a legutols6 GONAL-f és alfa-lutropin injekcid beadasa utan
250 mikrogramm r-hCG-t vagy 5 000, legfeljebb 10 000 NE hCG-t kell adni egyszeri alkalommal. A
fogamzas érdekében a hCG beaddsanak napjan és az azt kovetd napon a betegnek célszerli nemi életet
élnie. Alternativ megoldasként intrauterin inseminatio vagy mas, orvosilag asszisztalt reprodukcios
kezelés végezhetd az adott klinikai eset orvosi megitélése alapjan.

Megfontolandé a luteélis fazis hormonalis tAmogatasa, hiszen az ovulacio bekdvetkezése utan az
endogén luteotrop aktivitasi hormonok (LH/hCG) hianya a corpus luteum id6 elétti elsorvadasahoz
vezethet.

Tulzott mértékii hatas észlelésekor abba kell hagyni a kezelést és a hCG-injekciot sem szabad beadni.
A kezelést a kovetkez6 menstrudcios ciklusban ujra kell kezdeni, a korabbi ciklusban alkalmazott
dozisnal kisebb adaggal (l&sd 4.4 pont).

Hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedd férfibetegek kezelése

A GONAL-f injekciot hetente hdromszor 150 NE dézisban, hCG-vel egyutt kell adagolni legalabb
4 honapon keresztll. Ha ez nem bizonyul hatadsosnak, folytathat6 a kezelés, mert a jelenlegi klinikai
tapasztalatok szerint esetenként legalabb 18 hdnapos kezelés sziikséges a spermatogenezis
megindulasahoz.
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Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A GONAL-f-nek id8s populacioban nincs relevans alkalmazasa. A GONAL-f biztonsagossagat és
hatasossagat idések esetében nem igazoltak.

Vese-, illetve majkarosodas
A GONAL-f biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodasban
szenvedo betegek esetében nem igazoltak.

Gyermekek és serdiilék
A GONAL-f-nek gyermekek és serdiilék esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A GONAL-f subcutan alkalmazasra javasolt. Az injekciét minden nap ugyanabban az idépontban kell
beadni.

A GONAL-f els6 injekciojat kozvetlen orvosi feliigyelet mellett kell beadni. A GONAL-f
oninjekciozassal torténd alkalmazasat kizarolag kellden motivalt, megfelelen kioktatott, illetve olyan
betegek végezhetik, akik tanacsot tudnak kérni egy szakembertdl.

Mivel a GONAL-f tobbadagos patronnal ellatott el6retoltott injekcids toll tébb injekcid beadasara
szolgal, ezért a tobbadagos kiszerelés nem megfeleld hasznalatanak megel6zése érdekében a betegnek
vilagos utasitasokat kell adni.

Az eldretoltott injekeios toll alkalmazasara vonatkozé utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a ,,Hasznélati
utasitasban”.

4.3 Ellenjavallatok

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység;
o a hypothalamus vagy a hypophysis daganata esetén;

o a nem polycystas ovarium-betegség eredeti, illetve ismeretlen eredetii petefészek-
megnagyobbodas vagy petefészekciszta esetén;

o ismeretlen eredetii ndgyogyaszati vérzes esetén;

o petefészek-, méh- vagy eml6carcinoma esetén.

GONAL-f-t tilos alkalmazni, ha hatasos valasz nem varhat6, mint példaul:

o primaer ovarium-elégtelenségben;

o a nemi szervek terhességgel 6sszeegyeztethetetlen rendellenességei esetén;
o az uterus terhességgel 0sszeegyeztethetetlen myomas elfajulasa esetén;

o primer testicularis elégtelenség esetén.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok

A GONAL-f erés gonadotropin-hatasu anyag, mely enyhe, de akar sulyos mellékhatasokat is
eléidézhet. Ennek megfelelden, kizardlag a medddséget okozo korfolyamatokat jol ismerd és a
kezeléslikben is jartas orvosok alkalmazhatjak.
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A gonadotropin-kezelés bizonyos id6aldozatot kovetel az orvosoktol és a munkajukat segité
egészségligyi szakemberektdl, tovabba megfeleld feltételeket a kezelés hatasainak ellendrzésére.
Nobetegek kezelésekor a petefészek reakcidjanak monitorozasahoz rendszeres id6kdzonként
ultrahangvizsgalatot kell végezni 6nmagaban, illetve elénydsebb a szérum dsztradiolszintjének
meghatarozasaval kombinalva. Az FSH-ra adott valasz betegenként kiilonb6zhet, egyeseknél
elégtelennek, masoknal tulzottnak bizonyulhat. A kezelést, férfiak €s nok esetében egyarant, mindig a
terapias célkitizésnek megfeleld, legalacsonyabb hatasos dozissal kell végezni.

Porfiria

Porfiridban szenvedd betegek, vagy azok, akiknek csaladi anamnézisében ez a betegség eldfordul csak
szigoru orvosi felugyelet mellett részesulhetnek GONAL-f kezelésben. A betegség rosszabbodésa
vagy elsé megjelenése a kezelés megszakitasat eredményezheti.

Nok kezelése

A kezelés megkezdése eldtt tisztazni kell a par medddségének okat, tovabba értékelni kell a terhesség
esetleges ellenjavallatait. Elsésorban a hypothyreosis, a mellékvesekéreg-elégtelenség, a
hyperprolactinaemia lehet6ségét kell kizarni, illetve megfeleld kezelést kell alkalmazni.

A tiisz6érés anovulacios meddoség kezeléseként vagy ART-ként végzett hormonalis serkentése a
petefészek megnagyobbodasahoz és tulstimulalddasahoz vezethet. A GONAL-f-et a javasolt adagban,
az adagolasi rendnek megfeleldéen alkalmazva és a kezelést gondosan monitorizalva, ezeknek a
mellékhatasoknak az incidenciaja minimalisra csokkenthetd. A tiiszéfejlodés és -érés mutatdinak
pontos értelmezése érdekében az orvosnak az erre a célra alkalmas vizsgalatok eredményeinek
értelmezésében jartasnak kell lennie.

A Kklinikai vizsgalatok tapasztalatai alapjan az egyidejiileg adott alfa-lutropin fokozza a petefészek
GONAL-f irdnti érzékenységét. Ha novelni kell az FSH adagjat, ezt lehet6leg 7-14 napos
1d6kozonként és 37,5-75 NE ndvekménnyel célszerii megtenni.

A GONAL-f/LH kombinacid, illetve a human menopauzas gonadotropin (hMG) hatasainak kozvetlen
dsszehasonlitasa érdekében nem végeztek vizsgalatokat. A kordbbi adatok dsszevetése alapjan
feltételezheto, hogy kombinalt GONAL-f/LH, illetve hMG kezeléssel hasonlo gyakorisaggal idézhet6
el6 ovulacié.

Ovarium-hiperstimul&cios szindréma (OHSS)

Bizonyos mértékii petefészek-megnagyobbodas az ellenérzott ovarium-stimulécié varhatd eredménye.
Gyakrabban fordul el6 polycystas ovarium syndromas néknél, és rendszerint kezelés nélkiil
visszafejlodik.

A petefészek szovodménymentes megnagyobbodasatol eltérden az OHSS olyan allapot, melyre a
progresszivitas jellemz6. A petefészek jelentés megnagyobbodasan kiviil a szérum
szexualszteroidhormon-szintjei is magasak; ezen kivil a kapillaris-permeabilitas fokozddasa
kdvetkeztében has- és melllregi, illetve ritkan pericardialis folyadékgytlem alakulhat ki.

Az OHSS stlyos eseteiben a kovetkezo tiinetek észlelhetok: hasi fajdalom és puffadas, a petefészek
jelents megnagyobbodasa, testtomeg-gyarapodas, dyspnoe, oliguria, gyomor-bélrendszeri panaszok,
mint émelygés, hanyas és hasmenés. A kivizsgalas hypovolaemiara, hemokoncentraciora,
elektrolitegyensuly-zavarra, ascitesre, haemoperitoneumra, pleuralis folyadékgyulemre,
hydrothoraxra vagy heveny légzési elégtelenségre derithet fényt. Nagyon ritkan a silyos OHSS
ovarium torsidval vagy thromboembolias eseményekkel, mint pl. tidéemboliaval, ischaemias
stroke-kal vagy myocardialis infarctussal szovédhet.

A fiiggetlen kockazati tényezok, amelyek OHSS kialakulasat eredményezhetik, tobbek kozt a fiatal
életkor, vékony testalkat, polycystas ovarium syndroma, exogén gonadotropinok nagyobb dozisa, a
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magas abszolut vagy gyorsan emelked6 szérum Osztradiolszint és korabbi OHSS-epizdodok, a fejlodo
ovarialis folliculusok nagy szama, valamint az asszisztalt reprodukcids technolégia (ART) ciklusai
soran kinyert petesejtek nagy szdma.

A GONAL-f ajanlott adagolasanak, valamint adagolasi rendjeinek betartasa minimalisra csokkentheti
az ovarium-hiperstimulacio (lasd 4.2 és 4.8 pont) kockazatat. A kockazati tényezok korai felismerése

érdekében a stimulacios ciklusok ultrahangvizsgalattal torténé monitorozasa, illetve az 6sztradiolszint
mérése javasolt.

Bizonyitékok mutatnak arra, hogy a hCG kulcsszerepet jatszik az OHSS kivaltasaban, illetve arra,
hogy a tiinetegyiittes sulyosabb ¢s elhuzodobb lehet, ha terhesség alakul ki. Ennek megfelelden, ha az
ovarium-hiperstimulacio tiinetei jelennek meg, javasolt mell6zni a hCG beadasat és azt tanacsolni a
betegnek, hogy legalabb 4 napon keresztiil tartozkodjék a nemi élett6l vagy hasznaljon barrierelvii
fogamzésgatlo eszkozt. Az OHSS olykor gyorsan (24 6ran belll) vagy néhany nap alatt progredialhat,
és sulyos szovodménnyé valhat. Leggyakrabban a felfiiggesztett hormonkezelések utan fordul eld és a
kezelést kovetd kb. hetedik-tizedik napon éri el maximumat. Ezért a hCG beadésa utan legalabb

2 hétig figyelemmel kell kisérni a beteg allapotét.

ART soran a tiisz6k ovulécio eldtti aspiracidja csokkentheti a hiperstimulacio kialakulésat.

Az enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS rendszerint spontan megoldédik. Sulyos OHSS kialakulasakor
javasolt a GONAL-f adasanak abbahagyasa (ha ez még nem t6rtént meg), a beteg kdrhazba utalasa és
a megfeleld kezelés megkezdése.

Tobbes terhesség

Ovulacio-indukcios kezelésben részesiilé betegeknél a természetes fogamzashoz képest gyakoribb a
tobbes terhesség, ami az esetek z6mében ikerterhesség. Tobbes terhességben, killéndsen, ha nagy
szamu magzat fejlédik, fokozott az anyai és a perinatalis szovédmények kockazata.

A tobbes terhesség kockéazatanak csokkentése érdekében ajanlatos gondosan monitorozni a kezelés
petefészekre kifejtett hatasait.

ART alkalmazasa esetén a tobbes terhesség kockazata elsdsorban a replantalt embriok szamatol,
mindségétdl és a beteg életkoratol fiigg.

A betegeket a kezelés elkezdése elott figyelmeztetni kell a tobbes terhesség kialakulasdnak
kockazatara.

A terhesséqg elvesztése
A tiisz6érés serkentése ovulacio-indukcio, illetve ART alkalmazasa esetén a terhesség a természetes
fogamzashoz képest gyakrabban ér véget korasziiléssel vagy vetéléssel.

Méhen kivuli terhesseg

A koérel6zményben szereplé méhkiirt-betegség esetén fokozott a méhen kivili terhesség kockazata,
akar spontan, akar a medddség kezelése soran kovetkezik be a fogamzas. Az ART alkalmazasat
kovetd méhen kiviili terhesség prevalencidja a megfigyelések szerint magasabb, mint az
atlagpopulacioban.

A reproduktiv rendszer daganatai

A tobb, kiilonb6z6 medddségi kezelésben részesiilt ndbetegeknél a petefészek és mas reproduktiv
szervek jo- és rosszindulati daganatainak kialakulasarol is beszamoltak. Egyelére nem ismert, hogy a
gonadotropin-kezelés fokozza-e az emlitett daganatok kialakulasanak kockazatat a medd6 nébetegek
csoportjaban.
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Velesziiletett rendellenességek

ART alkalmazésa utan valamivel gyakoribbak a velesziletett rendellenességek, mint spontan
fogamzast kovetden. Feltételezik, hogy ez a kiilonbség a sziilok tulajdonsagaira (pl. az anya életkorara,
a himivarsejtek jellemzdire) és a tobbes terhességekre vezethetd vissza.

Thromboembolias szovodmenyek

Noknél a nemrégiben lezajlott vagy éppen zajlé thromboembolias korképek, vagy a thromboembolias
szovodmények veszélyét kozismerten fokozd rizikofaktorok, mint egyéni vagy csaladi korel6zmény,
fennallasa esetén a gonadotropin kezelés tovabb fokozhatja a stlyosbodas vagy az ilyen események
bekovetkezésének kockazatat. Ebben az esetben a gonadotropin kezelés varhaté elényeit a lehetséges
veszélyekkel egyiitt kell mérlegelni. Megjegyzend6 azonban, hogy terhességben és az OHSS-ben
egyarant eleve fokozott a thromboembolias szovédmények kialakulasanak veszélye.

Férfiak kezelése

A megemelkedett endogén FSH szint a primer testicularis elégtelenséget jelzi. llyen betegeknél
hatéastalan a GONAL-f/hCG kombinacioval végzett kezelés. A GONAL—f nem hasznalhato, ha hatésos
valasz nem érheto el.

Négy-hat havi kezelés utan a terapias hatas felmérésének részeként ajanlatos ondévizsgalatot végezni.

Natriumtartalom

A GONAL-f kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Jhatriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

A GONAL-f-et mas, ovulacio-indukciét fokozo6 gyogyszerekkel (pl. hCG, klomifén-citrat) egyitt adva
fokozodhat a follicularis reakcio, jollehet a hypophysis deszenzibilizalasa érdekében egyidejlileg adott
GnRH-agonista vagy antagonista miatt a szok&sosnal nagyobb GONAL-f ddzisra lehet szilkség a
megfeleld ovarialis hatas kivaltasahoz. A GONAL-f kezelés soran nem észleltek mas, klinikai

szempontbdl szamottevo gydgyszerkolcsonhatast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A terhesség ideje alatt nem javallott a GONAL-f adasa. Korlatozott szamu, a vizsgalati gyogyszernek
kitett terhesség (kevesebb mint 300 terhességi vizsgalati eredmény) azt igazolja, hogy az
alfa-follitropinnak nincs malformativ vagy foto- / neonatalis toxikus hatésa.

Az allatkisérletek soran nem észleltek teratogén hatast (lasd 5.3. pont).

A klinikai adatok alapjan nem zarhato ki a lehet6ség, hogy a terhesség alatt adott GONAL-f esetleg
teratogén hatéast fejt ki.

Szoptatas

A szoptatas ideje alatt nem javallott a GONAL-f alkalmazésa.

Termékenység

A GONAL-f javallatai kdzé tartozik a terméketlenség kezelése (lasd 4.1 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A GONAL-f nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikseges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban kozolt mellékhatasok: fejfajas, petefészekciszta és lokalis reakciok az injekcio
beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcié beadasanak
helyén).

Enyhe vagy kozepesen sulyos ovarium-hiperstimulacios szindroméat (OHSS) gyakran jeleztek, és ezt a
stimulécios eljaras természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A silyos OHSS nem gyakori
(lasd 4.4. pont).

A thromboembolia nagyon ritkan fordulhat el6 (lasd 4.4 pont).

Mellékhatésok felsoroldsa

A tovabbiakban hasznalt gyakorisagi kifejezések meghatarozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1 000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1 000), nagyon ritka
(<1/10 000).

Nobetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd tilérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk

Idegrendszeri betegségek és tinetek
Nagyon gyakori: Fejfajas

Erbetegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Thromboembolia (OHSS kapcsan és OHSS nélkul egyarant)

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatidja vagy sulyosbodasa

Emésztlrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: Hasi fajdalom és puffadas, diszkomfortérzés, émelygés, hanyas, hasmenés

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: Petefészekciszta

Gyakori: Enyhe-kdzepesen sulyos OHSS (beleértve a kapcsolodd tlineteket)
Nem gyakori: Sulyos OHSS (beleértve a kapcsolddo tlineteket) (lasd 4.4 pont)
Ritka: A sulyos OHSS szévédménye

Altalénos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcick
Nagyon gyakori: Lokalis reakcidk az injekci6 beadasanak helyén (pl. fajdalom, bérpir,
véral&futas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcié beadasanak helyén).
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Férfibetegek kezelése esetén

Immunrendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Enyhétdl a sulyosig terjedd talérzékenységi reakciok, koztiik anaphylaxias
reakciok és sokk.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nagyon ritka: Asthma exacerbatioja vagy sulyosbodésa

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Gyakori: Acne

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Gyakori: Gynecomastia, varicokele

Altalanos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakcidk
Nagyon gyakori: Lokalis reakciok az injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir,
véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio az injekcio beadasanak helyén).

Laboratériumi és eqyéb vizsgalatok eredményei
Gyakori: Sulygyarapodas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A GONAL-f tuladagolasanak kdvetkezményei nem ismertek, mindazonaltal OHSS kialakulhat (lasd
4.4. pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: nemi hormonok és a genitalis rendszer modulatorai, gonadotropinok,
ATC-kéd: GO3GAOS.

Hatdsmechanizmus

A folliculus-stimulalé hormon (FSH) és a luteinizal6 hormon (LH) a gonadotropinfelszabaditd
hormon (GnRH) hatasara valasztodik ki az agyalapi mirigy eliilsé lebenyébdl, és kiegészitd szerepet
jatszik a tiisz6érésben €s ovulacioban. Az FSH az ovarialis folliculusok fejlodését stimulalja, mig az
LH a tiisz6fejlédésben, szteroidképzédésben és tiiszOérésben jatszik szerepet.

Farmakodindmids hatasok

Az r-hFSH beadasa utan az inhibin és 0sztradiol (E2) szintje megemelkedik, ezt kdvetden indukalodik a
tliszOérés. A szérum inhibinszintjének névekedése gyorsan bekovetkezik, és mar az r-hFSH-kezelés
harmadik napjan megfigyelhet6, mig az E2 szintjének emelkedése tobb id6t vesz igénybe, és a
novekedés csak a kezelés negyedik napjatol figyelhetd meg. A teljes follicularis térfogat az r-hFSH
korllbelil 4-5 napi adagolasa utan kezd novekedni; a beteg valaszatol figgden a maximalis hatés az
r-hFSH adagolasanak megkezdésétdl szamitott kortilbeliil 10 nap elteltével jelentkezik.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag nok esetében

A Klinikai vizsgélatok sorén egy kdzponti laboratériumban mért 1,2 NE/I-nél alacsonyabb endogén
LH-szint esetén korisméztek sulyos FSH és LH hianyt. Szamitasba kell venni, hogy a kiilénb6z6
laboratériumokban végzett LH-szint meghatarozasok eredményei eltérhetnek.

ART (lasd a tablazatot lejjebb) és ovulacio indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-follitropin) és vizeletb6l
kivont FSH-t dsszehasonlito klinikai vizsgalatokban a GONAL-f hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont
FSH-nal abban a tekintetben, hogy kisebb volt a follikus érését megindit6 6sszdozis és rovidebb az
ehhez sziikséges kezelési id6.

A vizeletb6l szarmazd FSH-hoz képest ART soran a GONAL-f kisebb 6sszd6zisban és révidebb
kezelési id0 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

Téblazat: A GF 8407 vizsgélat eredményei (randomizalt parhuzamos csoportos vizsgalat a GONAL-f
és a vizeletbdl szarmazo FSH hatasossaganak és biztonsagossaganak 6sszehasonlitasara asszisztalt
reprodukcios eljarasokban)

GONAL-f | vizeletbdl szarmazé FSH
(n=130) (n=116)

Kinyert oocytak szama 11,0+£5,9 8,8+4,38

FSH stimul&cié napokban 11,7+£19 145+ 3,3

FSH sziikséges 0sszd6zisa (FSH 75 NE ampullak szdma) | 27,6 + 10,2 40,7+ 13,6

A dozis ndvelés sziikségessége (%) 56,2 85,3

A két csoport kzo6tt mindegyik felsorolt szempont tekintetében a kiilénbség statisztikailag
szignifikéans volt (p<0,05).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag férfiak esetében

FSH hianyos férfiakban a GONAL-f és a hCG kombinacidja legalabb 4 hdnapon keresztiil alkalmazva
spermatogenezist indit el.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az alfa-follitropin és alfa-lutropin k6z6tt egyidejii beadas esetén nem all fenn farmakokinetikai
kolcsonhatés.

Eloszlas

Az intravénasan adott alfa-follitropin az extracelluléaris térben oszlik el, inicialis felezési ideje kb.
2 Ora, eliminacios terminalis felezési ideje 14-17 6ra. A dinamikus egyensulyi (steady-state)
megoszlasi térfogat tartomanya 9-11 liter.

A subcutan adott alfa-follitropin abszolut biohasznosulasa 66%-o0s, latszélagos terminalis felezési
ideje 24-59 ora. A subcutan beadast kovetden a dozisaranyossag 900 NE-ig bizonyitott. Ismételt
alkalmazas utan haromszoros dusulas észlelhetd; a dinamikus egyensuly kialakulasahoz 3-4 nap
szlikséges.

Eliminacié

A teljes clearance 0,6 liter/Ora, és az alkalmazott alfa-follitropin-dozis kb. 12%-a a vizelettel Gril ki a
szervezetbol.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri és ismételt adagolasu ddzistoxicitasi és genotoxicitasi — vizsgalatokbdl
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor — ezen
alkalmazasi elGiras egyéb pontjaiban emlitetteken kivil — human vonatkozasban kiilonleges kockazat
nem varhato.

Hossza id6n keresztiil farmakoldgiai dozisban (>40 NE/kg/nap) adott alfa-follitropinnal kezelt
patkanyokon a fogamzoképesség csokkenésére visszavezethetd fertilitds karosodas alakult ki.

Nagy (>5 NE/kg/nap) adagban az alfa-follitropin — teratogen hatés nélkil — csokkentette az életképes
magzatok szamat, illetve a vizeletbdl kivont menopauzalis gonadotropinhoz (hMG) hasonléan
rendellenes sziilést idézett eld. Ezeknek csekély a klinikai jelentsége, hiszen terhességben nem
javallott a GONAL-f alkalmazésa.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Poloxamer 188

Szacharéz

Metionin

Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat

Dinatrium-foszfat-dihidrat

m-krezol

Tomény foszforsav (a pH bedllitasdhoz)

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)

Injekcidhoz valo6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott taroland6, maximum 28 napig. A betegnek fel kell
irnia a GONAL-f eldretoltott injekcids tollra az els6 hasznalat napjat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthat6!

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idtartamon beliil a gyogyszer hiitdszekrénybol kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 honapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhat6. Ha nem hasznaltak fel
a készitményt e 3 hénapon belil, akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Az alkalmazas kozbeni tarolasi eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A 1,44 ml injekcios oldat egyik oldalan dugattytval (halobutil gumi), mésik oldalan fekete gumival
bélelt, rolnizott aluminiumkupakkal lezért, 3 ml-es patronban (l-es tipusu tveg) kertl forgalomba.

A termék csomagolasaban egy eldretoltott injekceios toll és 20 db injekceiods th taldlhatd, melyek az
injekcios tollal egydtt a beadashoz valok.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Lasd a ,,Hasznalati utasitast™.

A subcutan alkalmazésa el6tt, ha az eldretoltott injekcios tollat hiitdszekrényben taroltak, hagyja az
eléretoltott injekceids tollat legalabb 30 percig szobahdmérsékleten, hogy a gydgyszer elérje a
szobahdmérsékletet. Ne hasznaljon mikrohullamu siitét vagy mas melegitéeszkozt a toll
felmelegitésére.

Elszinez6dott vagy lebegd részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad beadni.

Az els6 felnyitastol szamitott 28 napon belil fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

A GONAL-f 900 NE/1,44 ml oldatos injekcid el6ret6ltott injekeids tollban készitménynél a patront
nem lehet eltavolitani.

Az injekcio beadasahoz hasznalt titket el kell dobni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Hollandia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/95/001/035

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1995. oktober 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. okt6ber 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A BIOL(')GIAI ERED,ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYART;’)I ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz
1170 Aubonne

SVAIC

vagy

Merck S.L.

C/Batanes 1

28760 Tres Cantos (Madrid)
Spanyolorszag

A qyartasi tételek végfelszabaditidsaért felelds gyartd neve és cime

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 Modugno (BA),

Olaszorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott
és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idopontok listaja

(EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek
megfelelden kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockéazatkezelési terv
A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljéban leirt, jovahagyott kockézatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benyUjtand6 a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatérozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 75 NE, 1, 5, 10 INJEKCIOS UVEGET ES 1, 5, 10 ELORETOLTOTT
FECSKENDOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 75 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5,5 mikrogramm alfa-follitropint tartalmaz injekcios livegenként, ami 75 NE-gel egyenértékii. Az
elkészitett oldat 75 NE-et tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachardz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-foszfat-dihidrat,
metionin, poliszorbat 20, témény foszforsav (a pH beéllitdsahoz) és natrium-hidroxid (a pH
beallitasédhoz).

Olddszer oldatos injekciohoz: injekcidhoz vald vizet tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db oldatos injekciohoz vald port tartalmazo injekcios Uveg.
1 db oldbszerrel eldretoltott fecskendd, 1 ml.

5 db oldatos injekcidhoz val6 port tartalmazo injekcids Uveg.
5 db oldoszerrel eléretoltott fecskendd, 1 ml.

10 db oldatos injekciohoz valé port tartalmazo injekcids liveg.
10 db oldoszerrel eléretoltott fecskendd, 1 ml.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt injekcios oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/025 1 db oldatos injekcidhoz valé port tartalmazé injekcids tiveg
1 db oldoészerrel eldretoltott fecskendd

EU/1/95/001/026 5 db oldatos injekcidhoz valé port tartalmazé injekcids tiveg
5 db olddszerrel eldretoltott fecskendd

EU/1/95/001/027 10 db oldatos injekcidhoz valo port tartalmazé injekcids Uiveg
10 db oldoszerrel eléretoltott fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT
Oldoszer LOT

14. A GY(')GYSZFiR éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 75 ne
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 75 NE, INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 75 NE por oldatos injekciéhoz
alfa-follitropin
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

75 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 75 NE, OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a GONAL-f oldatos injekcidhoz valé porhoz
injekciohoz valo viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml/eloretoltott fecskendd

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, 1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por és olddszer oldatos injekcidhoz
alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

87 mikrogramm alfa-follitropint tartalmaz t6bbadagos injekcids Uvegenként, ami 1 200 NE-gel
egyenértékii. Az elkészitett oldat 600 NE-et tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachardz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-foszfat-dihidrat, tomény
foszforsav (a pH beallitdsahoz) és natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz).

Oldatos injekciohoz val6 oldészer: injekcidhoz valé viz, 0,9%-os benzil-alkohol.

Az eléretoltott fecskendo tiivédodje latexet tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db oldatos injekciohoz vald port tartalmazo injekcios Uveg.
1 db 2 ml oldoszerrel eléretoltott fecskendd.
15 db egyszer hasznalatos, FSH-egység-skalaval ellatott fecskendd a beadashoz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Csak tobbszori injekcidban adhat6 be.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldoszerrel eldretoltott fecskendo csak az injekcid elkészitéséhez hasznalhato.
Az injekcios Uivegben elkészitett oldatot csak egy betegnek szabad beadni.

98



8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Elkészités elott legfeljebb 25°C-on tarolando. A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.
Elkészités utan legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthat6! Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

28 nap utan a fel nem hasznalt injekcios oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/021 1 db oldatos injekcidhoz valé port tartalmazé injekcids tiveg
1 db olddszerrel eléretoltott fecskendd
15 db eldobhaté6 fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT
Oldoszer LOT

14. A GY(')GYSZFiR éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 1050 ne

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por oldatos injekcidhoz
alfa-follitropin
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. ELKESZITES IDEJE

Datum:

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

6. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1200 NE/injekcios liveg

7. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, OLDOSZERREL ELORE TOLTOTT FECSKENDO CiMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a GONAL-f 1050 NE/1,75 ml-hez
injekcidhoz val6 viz, benzil-alkohol 0,9%

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2 ml/el6retoltott fecskendd

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, 1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT FECSKENDO
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 450 NE/0,75 ml por és oldészer oldatos injekciohoz
alfa-follitropin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

44 mikrogramm alfa-follitropint tartalmaz t6bbadagos injekcids tvegenként, ami 600 NE-gel
egyenértékii. Az elkészitett oldat 600 NE-et tartalmaz milliliterenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szachardz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidréat, dinatrium-foszfat-dihidrat, tomény
foszforsav (a pH beallitdsahoz) és natrium-hidroxid (a pH beallitasahoz).

Oldatos injekciohoz val6 oldészer: injekcidhoz valé viz, 0,9%-os benzil-alkohol.

Az eléretoltott fecskendo tivédodje latexet tartalmaz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 db oldatos injekciohoz vald port tartalmazo injekcios Uveg.
1 db 1 ml oldoszerrel eléretoltott fecskendd.
6 db egyszer hasznalatos, FSH-egység-skalaval ellatott fecskend6 a beadashoz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Csak tobbszori injekcidban adhat6 be.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Az oldoszerrel eloretoltott fecskendd csak az injekcid elkészitéséhez hasznalhato.
Az injekcios Uivegben elkészitett oldatot csak egy betegnek szabad beadni.
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Elkészités eldtt legfeljebb 25°C-on taroland6. A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.
Elkészités utan legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthat6! Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

28 nap utan a fel nem hasznalt injekcios oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/031 1 db oldatos injekcidhoz valé port tartalmazé injekcios tiveg
1 db olddszerrel eléretoltott fecskendd
6 db eldobhato fecskendd

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT
Oldoszer LOT

14. A GY(')GYSZFiR éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 450 ne

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

105



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, INJEKCIOS UVEG CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 450 NE/0,75 ml por oldatos injekciéhoz
alfa-follitropin
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. ELKESZITES IDEJE

Datum:

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

6. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

600 NE/injekcids Uveg

7. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer a GONAL-f 450 NE/O,75 ml-hez
injekcidhoz val6 viz, benzil-alkohol 0,9%

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml/eloretoltott fecskendd

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 150 NE/0,24 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 150 NE/0,24 ml oldatos injekci6 eldretoltott injekceios tollban
alfa-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott, tobbadagos injekeios toll 150 NE alfa-follitropint tartalmaz 0,24 ml-ben
(11 mikrogrammmal ekvivalens).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Poloxamer 188, szachardz, metionin, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, témény foszforsav (a pH beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
1 db tobbadagos eléretoltott injekcios toll
4 db injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tdroland6. Nem fagyaszthato!

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gyogyszer hiitészekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 hénapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhatd, azutan ki kell dobni.
Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott tarolando, maximum 28 napig.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irdsok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/036 oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
4 db th

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 150 ne/0,24 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

110



AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK

GONAL-f 150 NE/0,24 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

Egy ontapadds cimke van mellékelve, amire a beteg felirja az alkalmazas elsé napjat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 150 NE/0,24 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 150 NE/0,24 ml oldatos injekci6 el6retoltott injekceios tollban
alfa—follitropin
Subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP
Eltarthat6 az els6 hasznalat utan: 28 napig.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

150 NE/0,24 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 300 NE/0,48 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 300 NE/0,48 ml oldatos injekcio eldretoltott injekceiods tollban
alfa-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott, tobbadagos injekeios toll 300 NE alfa-follitropint tartalmaz 0,48 mi-ben
(22 mikrogrammmal ekvivalens).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Poloxamer 188, szachardz, metionin, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, témény foszforsav (a pH beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
1 db tobbadagos eléretoltott injekcios toll
8 db injekcios tit

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tdroland6. Nem fagyaszthato!

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gyogyszer hiitészekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 hénapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhatd, azutan ki kell dobni.
Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott tarolando, maximum 28 napig.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/033 oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
8dbti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 300 ne/0,48 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK

GONAL-f 300 NE/0,48 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

Egy ontapadds cimke van mellékelve, amire a beteg felirja az alkalmazas elsé napjat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 300 NE/0,48 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 300 NE/0,48 ml oldatos injekci6 eloretoltott injekceiods tollban
alfa—follitropin
Subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP
Eltarthat6 az els6 hasznalat utan: 28 napig.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

300 NE/0,48 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,72 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 450 NE/0,72 ml oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban
alfa-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott, tobbadagos injekeios toll 450 NE alfa-follitropint tartalmaz 0,72 ml-ben
(33 mikrogrammmal ekvivalens).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Poloxamer 188, szachardz, metionin, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, témény foszforsav (a pH beallitdsdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
1 db tobbadagos eléretoltott injekcios toll
12 db injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tdroland6. Nem fagyaszthato!

Az injekcios tollat a fénytdl vald védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gyogyszer hiitészekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 hénapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhatd, azutan ki kell dobni.
Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozott tarolando, maximum 28 napig.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/034 oldatos injekcio eléretoltdtt injekeios tollban
12 db th

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 450 ne/0,72 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,72 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

Egy ontapadds cimke van mellékelve, amire a beteg felirja az alkalmazas elsé napjat.

.'/F- o .x\'-l
@ &
- -\ /.':’
—p /= A
@ = L
fl S J
"-Q:.-v:ome /;.-'

121




A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 450 NE/0,72 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 450 NE/0,72 ml oldatos injekcio eloretoltott injekceids tollban
alfa—follitropin
Subcutan alkalmazéasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP
Eltarthat6 az els6 hasznalat utan: 28 napig.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

450 NE/0,72 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GONAL-f 900 NE/1,44 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL
DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

GONAL-f 900 NE/1,44 ml oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban
alfa-follitropin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eléretoltott, tobbadagos injekcios toll 900 NE alfa-follitropint tartalmaz 1,44 ml-ben
(66 mikrogrammmal ekvivalens).

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Poloxamer 188, szachardz, metionin, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, témény foszforsav (a pH beallitasdhoz), natrium-hidroxid (a pH
beallitasdhoz), injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio eldretoltott injekceios tollban.
1 db tobbadagos eléretoltott injekcios toll
20 db injekcios ti

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tdroland6. Nem fagyaszthato!

Az injekcios tollat a fénytdl valo védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Felbontas el6tt és a felhasznalhatosagi idotartamon beliil a gyogyszer hiitészekrénybdl kivéve,
legfeljebb 25°C-on, 3 hénapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig tarolhatd, azutan ki kell dobni.
Felbontas utan a gydgyszer 2°C és 25°C kozdtt tarolando, maximum 28 napig.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/95/001/035 oldatos injekcio eléretoltott injekeios tollban
20 db ti

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

gonal-f 900 ne/1,44 ml

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK

GONAL-f 900 NE/1,44 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

Egy ontapadds cimke van mellékelve, amire a beteg felirja az alkalmazas elsé napjat.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

GONAL-f 900 NE/1,44 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

GONAL-f 900 NE/1,44 ml oldatos injekcio eloretoltott injekceids tollban
alfa—follitropin
Subcutan alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP
Eltarthato az els6 hasznalat utan: 28 napig.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

900 NE/1,44 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 75 NE por és oldoszer
oldatos injekci6hoz
alfa-follitropin

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Uk wd P

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és olddszert?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiiszoserkent6
hormon (,,follikulus-stimulalé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Felnétt noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejiileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokddését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz6 (és ezaltal szamos petesejt) érését segiti €16 olyan néknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigdta (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt medd6 férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgalasa sziikséges, melyet egy, a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlédott nemiszervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilordl gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha

o bére — kiilondsen a napfénynek gyakrabban kitett teriileteken — sértilékennyé valik vagy
kénnyen felhélyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezelborvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)

No6knél ez a gyogyszer fokozza az OHSS kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststilya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezel6orvosat, aki
a gyogyszer alkalmazasanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulécidja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolasi rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszini. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
stlyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiisz0érés végsé fazisat serkenté gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezeldorvosa egyaltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztiil tartozkodjon a nemi élett6l, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a lababan vagy ttidejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
novelheti ezen betegségek eldfordulasanak vagy rosszabbodéasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel6orvosa ugy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenbrzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegitd gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dézisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan ennek a gydgyszernek nem lesz hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A GONAL-f natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

A gybgyszer alkalmazésa

o A GONAL-f-et kozvetleniil a bér ala kell befecskendezni (szubkutan).

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

. Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a GONAL-f injekcid beadasat, mielétt On
beadhatn& magénak.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjlik, figyelmesen olvassa el és kovesse a jelen
betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és
oldoszert?” cimi utasitast.

A felhasznalt mennyiség

Kezel6orvosa meg fogja hatarozni, mennyi gyogyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Nok
Ha nincs ovulacioja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciét altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szdmdara megfelelé napon
elkezdheti a gydgyszer alkalmazasat.

o A GONAL-f kezdbéadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

. A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5 000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot koveten. A
legmegfelelobb iddszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja €s az azt kdvetd nap.

Ha kezeldorvosa nem latja a kivant eredményt, megfeleld kiértékelést kovetéen meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezddadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyutt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

o A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikéaval éllitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 draval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciot
kovetéen. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
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kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
tltetésével méhen bellli megtermékenyités (intrauterin inszeminacid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelé€s is végezheto.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez6 ciklusban kezeléorvosa magasabb
kezd6adaggal fogja Ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tul erdsen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A koévetkez6 ciklusban kezelGorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcios eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt 6sszegyiijtése
szlikséges

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrél 1épésre
maodosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezel6orvosa vérvizsgalatot és/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specidlis rekombinans DNS-technikaval éllitanak el)
vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytjtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokasos adagja 150 NE, egyutt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 hénapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utan nem reagdl a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gyogyszer alkalmazésat legalabb 18 hdnapig.

Ha az eléirtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlinetcsoport (petefészek-hiperstimuléaciés szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekciot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezeldorvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyéssal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagéljak a kezelést, és nagy
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petefészekcisztak alakultak ki (lasd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulacios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Az OHSS sulyosséa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodéssal, nehézlégzéssel és/vagy a hasuregben vagy a
mellkasban torténé folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori

(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Az OHSS szévédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak el6 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t61 fuggetleniil is fellépd — szovodmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijjal, agyi érkatasztréfaval
(sztrokkal) vagy szivrohammal jarhatnak (l4sd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

Noknél és férfiaknal jelentkezé silyos mellékhatasok

Az allergids reakciok, mint a borkitités, borpir, az arc nehézlégzéssel egyiitt jaro feldagadasa,
néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatéas nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

Ha a fentiek koziil baArmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

Folyadékkal telt hélyag a petefészekben (petefészekciszta)

Fejfajas

Az injekci6 beadasanak helyén jelentkezo helyi reakciok, mint pl. f4jdalom, borpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Hasi fajdalom
Rossz kdzérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiiités, borpir, csalankiltés, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
Az Onnél mar fennalld asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
Eml6nagyobbodas, akne vagy testsUlygyarapodas
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kitités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hat6sag részére is bejelentheti az . flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iivegen feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebegé részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

A gyogyszert az elkészités utan haladéktalanul be kell adni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

A GONAL-f injekciés oldatot nem szabad mas gydgyszerekkel keverve egy injekcidban beadni,
Kivéve az alfa-lutropint. A vizsgalatok szerint ez a két gyogyszer dsszekeverheté egymassal, és
beadhat6 egyitt, anélkiil, hogy ez barmelyik gydgyszert karosan befolyasolna.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

o A készitmény hatdanyaga alfa-follitropin.

o Minden injekcios tveg 5,5 mikrogramm alfa—follitropint tartalmaz.

o A végleges oldatos injekcid elkészitése utan az oldatban 75 NE (5,5 mikrogramm) alfa-
follitropin van milliliterenkeént.

o Egyéb 6sszetevok: szacharoz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, metionin, poliszorbat 20, valamint tomeny foszforsav és
natrium-hidroxid a pH beallitdsahoz.

o Az oldoszer injekcidhoz valo viz.

Milyen a GONAL-f kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f por és oldoszer forméjaban kertil forgalomba, melybdl oldatos injekcio készitheto.
o A por egy fehér szinii pellet, injekcios iivegben.
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o Az oldoszer atlatszo, szintelen folyadék eldretoltott fecskendékben. Minden eléretoltott
fecskend6 1 ml olddszert tartalmaz.

o A GONAL-f egységcsomag 1 db, 5 db vagy 10 db, port tartalmazé injekcids Uiveget és a
megfeleld szdmu oldoszert tartalmaz6 eldretdltott fecskendot tartalmaz. Nem feltétlentil
mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarté

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

A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HOGYAN KELL ELKESZITENI ES ALKALMAZNI A GONAL-f PORT ES OLDOSZERT?

o Ebbdl a részbdl megtudhatja, hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és

oldoszert.

o Miel6tt elkezdené az oldat elkészitését, kérjiik, olvassa végig figyelmesen ezeket az
utasitasokat.

o Minden nap azonos idépontban adja be maganak az injekciot.

1. Mossa meg a kezét, és keressen egy tiszta helyet.

o Rendkiviil fontos, hogy keze és a hasznalt targyak a lehetd legtisztabbak legyenek.
o Egy tiszta asztal vagy konyhapult megfeleld hely.

2. Gyiijtse 0ssze és készitse Ki a sziikséges eszkozoket:

1 olddszert tartalmazo, eldretdltott fecskendo (tiszta folyadék),
1 GONAL-f port tartalmazd injekci6 iveg (fehér por),

1 injekcios tii az oldat elkészitéséhez,

1 vékony tli az injekcid bor alé torténd beadasahoz.

A csomagolas nem tartalmazza:
o 2 alkoholos t6rl6kendd,
1 hulladékgytijté tartaly éles-hegyes eszkdzok szamara.

3. Az oldat elkészitése

o Tavolitsa el a védékupakot a port tartalmazé injekcios iivegrol és az oldoszerrel eldretoltott
fecskendorol.
o Illessze az oldat elkészitéséhez sziikséges injekcios tiit a fecskenddre. Szurja at a tiit a port

tartalmaz6 injekcios tveg gumidugojan, és lassan fecskendezze bele az olddszer teljes
mennyiségét. Anélkiil, hogy kihtizna a fecskend6t, a port tartalmazé injekcids tiveget Ovatosan,
korkorésen mozgatva segitse az oldédast. Ne razza!

o Ellendrizze, hogy viztiszta-e az oldat, illetve nem tartalmaz-e lebegé részecskéket.

o Forditsa fejjel lefelé a port tartalmazé injekcios Uveget, majd a dugattyd hizasaval lassan szivja
vissza az oldatot a fecskenddbe.

o Huzza ki a fecskendot az injekcios iivegbdl és dvatosan tegye félre. Ne érjen a tithdz, és a tii se
érjen hozza semmilyen fellilethez.

(Ha tobb GONAL-f port tartalmaz6 injekcios liveg tartalmat kell beadnia, lassan fecskendezze az
elkészitett oldatot a kovetkezd port tartalmazo injekcios iivegbe, amig fel nem oldotta a sziikséges
mennyiséget. Ha a GONAL-f injekcion kivil alfa-lutropin injekci6 is szlikséges, a két oldat
Osszekeverve, egy fecskend6bél is beadhato. Oldja fel az alfa-lutropin port, majd szivja fel az oldatat a
fecskendébe, ezutan fecskendezze az oldatot a GONAL-f port tartalmazd injekcios uvegbe. A por
teljes feloldodasa utan szivja vissza az oldatot a fecskend6be. Az el6bbiekhez hasonldan ellendrizze,
hogy nem tartalmaz-e részecskéket, és ne adja be, ha az oldat nem tiszta. Egy milliliter oldészerben
legfeljebb 3 port tartalmaz6 injekcios Uiveg tartalma oldhato fel.)
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4. A fecskend6 eldkészitése az injekcio beadasara

o Cserélje az oldat készitéséhez hasznalt injekcios tiit a vékonyabbra.

o Tavolitsa el a levegébuborékokat: Ha levegébuborékokat lat a fecskenddben, tartsa
fliggblegesen a fecskendot tiivel felfelé, és dvatosan kocogtassa az oldalat, amig a levegd
Osszegylilik a fecskendd felsé végében. Nyomja le a dugattyut addig, amig az 0sszes
levegébuborék nem tavozik.

4 N

5. Az injekcid beadasa

o Nyomban adja be az injekciot: A kezelSorvos vagy az d4polénd bizonyara megmutattak Onnek,
hogy melyik testtajra (pl. a hasfal vagy a comb eliils6 felszine) kell beadnia az injekciot. A
borirritacié minimalisra csokkentése érdekében naponta valtoztassa az injekcié beadasanak
helyét.

o Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg a kivalasztott teriiletet alkoholos torlokenddvel.

o Hatarozott mozdulattal csippentse redbe a bért, majd 45-90°-0s szdgben, hirtelen lendilettel
szurja a tiit a bore ala.

o A dugattyt 6vatos megnyomasaval fecskendezze az oldatot a bor ala, ahogy arra megtanitottak.
Ne adja az injekciot kozvetleniil véndba. Az injekcié beadasat az Onnek megfeleld sebességgel
végezze, egészen a teljes mennyiség beadasaig.

. Azonnal htizza ki a tiit, és alkoholos torldvel, korkoros mozdulatokkal tordlje le a bort.

6. Az injekcid beadasa utan
Minden hasznalt eszk6ztél szabaduljon meg: Miutan beadta az injekcidt, azonnal helyezze a tiiket és

az Ures ampullakat — lehetdség szerint — az éles-hegyes eszkdzok elhelyezésére szolgalo
hulladékgy(jto tartalyba. A megmaradt oldatot is meg kell semmisiteni.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por és oldoszer
oldatos injekci6hoz
alfa-follitropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Uk wd P

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és olddszert?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiiszéserkent6
hormon (,,follikulus-stimulalé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Felnétt noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokddését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tobb tiisz0 (és ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigéta (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt meddé férfiaknal serkenthetd a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgélasa szikséges, melyet egy, a fogamzoképesség/termékenyitéképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
o ha daganat van a hipotalamuszéaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlédott nemiszervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodésa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilérél gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha

o bére — kiilondsen a napfénynek gyakrabban kitett teriileteken — sértilékennyé valik vagy
kénnyen felh6lyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezel6orvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)

N6knél ez a gydgyszer fokozza az OHSS kialakuldsanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, testsulya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezel6orvosat, aki
a gyogyszer alkalmazasanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulécidja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolé&si rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszini. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
stlyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiisz8érés végs6 fazisat serkent6 gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezeldorvosa egyaltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztiil tartézkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesseg
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi probléméak (tromboembdélias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a lababan vagy tudejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
ndvelheti ezen betegségek el6fordulasanak vagy rosszabbodasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezeléorvosa gy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenbrzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegitd gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dozisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan ennek a gydgyszernek nem lesz hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

141



A GONAL-f natriumot, benzil-alkoholt és latexet tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldast kovetden ez a gyogyszer 1,23 mg benzil-alkoholt tartalmaz
75 NE-es adagonként, ami megfelel 9,45 mg/milliliternek. A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Az oldoszert tartalmaz6 eldretdltott fecskendd tiivédoje latexet (természetes, szilard gumit) tartalmaz,
amely sulyos allergias reakcidkat okozhat.

A készitmény (GONAL-f 75 NE por és old6szer oldatos injekcidhoz) benzil-alkoholt és latexet nem
tartalmazo kiszerelésben is rendelkezésre all azok szamara, akik allergiasak ezekre az dsszetevokre.

3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyobgyszer alkalmazésa

o A GONAL-f-et kozvetleniil a bér ala kell befecskendezni (szubkutan). Az elkészitett oldat tobb
injekciohoz is felhasznalhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

o Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a GONAL-f injekci6 beadasat, mielétt On
beadhatn& magénak.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjiik, figyelmesen olvassa el és kivesse a jelen
betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és
oldoszert?” cimii utasitast.

A felhasznalt mennyiség
Kezeléorvosa meg fogja hatarozni, mennyi gydgyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatérozva, amelyek 6sszhangban

vannak a csomagolasban talalhat6, beadasra szolgélo fecskendok beosztasaval.

Ha masik fecskend6t hasznal, ami NE helyett milliliter-jelolésti, az alabbi tablazat alapjan hatarozhatja
meg a helyes beadandd mennyiséget ml-ben:

Beadand6 adag (NE) Beadand¢ térfogat (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75
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Noék
Ha nincs ovulacioja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciot altalaban naponta kell adni.

. Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szaméara megfelel$ napon
elkezdheti a gyogyszer alkalmazésat.

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
madosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

o A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 oraval az utols6 GONAL-f injekciot kovetden. A
legmegfelel6bb idészak a szexualis egyuttlétre a hCG beadasanak napja és az azt kovetd nap.

Ha kezel6orvosa nem latja a kivant eredményt, megfeleld kiértékelést kovetden meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezelorvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezdbadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egydtt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

. A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terdpias hatast
el nem éri.

o A Kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban speciélis DNS-technikaval allitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 éraval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetden. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
kovet6 nap. Alternativ megoldasként, kezel6orvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
ultetésével méhen beluli megtermékenyités (intrauterin inszeminécid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelés is végezhetd.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakcidt az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez6 ciklusban kezelGorvosa magasabb
kezdbadaggal fogja ijrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A kovetkez ciklusban kezeléorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukciés eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt dsszegyiijtése
szuikséges

o A GONAL-f kezdbadagjat altaldban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrél 1épésre
madosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezelborvosa vérvizsgalatot és/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az id6pontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis rekombinans DNS-technikaval allitanak eld)
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vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytjtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokésos adagja 150 NE, egyiitt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 honapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utin nem reagal a kezelésre, kezel6orvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gydgyszer alkalmazasat legalabb 18 hénapig.

Ha az elé6irtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tiladagolasénak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlnetcsoport (petefészek-hiperstimulacios szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekcidt, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezel6orvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkez6 sulyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyassal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagaljak a kezelést, és nagy
petefészekcisztak alakultak ki (I4sd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulécios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyossa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdkkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodeés, ritkan
fordulnak €16 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t6] fliggetleniil is fellépd — szovédmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijal, agyi érkatasztréfaval
(sztrékkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

No6knél és férfiaknal jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkitités, bérpir, az arc nehézlégzéssel egyitt jard feldagadasa,
néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

Ha a fentiek koziil barmelyik mellékhatast észleli, az_pnnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.
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Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt holyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kozérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gércsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

o Az Onnél mar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkez6 egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkezo helyi reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
o Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idénként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iiveg cimkéjén, illetve a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Feloldas el6tt legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Ha elkészitette az oldatot, 28 napon belul fel kell hasznalni.

o Kérjuk, irja fel a GONAL-f injekcids livegére az oldat elkészitésének napjat.
o Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!

o A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti tartdlyaban tarolando.

o Ne hasznalja fel az injekcids Uvegben maradt GONAL-f oldatot 28 napon tul.
A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

A GONAL-f 1050 NE/1,75 ml port nem szabad mas gydgyszerekkel elegyiteni és ugyanabban az
injekci6ban beadni.

A GONALT 1050 NE/1,75 ml port nem lehet mas tartalyban 1évé GONAL-f készitményekkel
ugyanabban az injekcids iivegben vagy fecskenddben keverni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatbanyaga alfa-follitropin.

o Minden injekcids tiveg 1 200 NE alfa—follitropint tartalmaz.

. A végleges oldatos injekcio elkészitése utan 1,75 ml oldatban 1 050 NE (77 mikrogramm) alfa—
follitropin van, amely azt jelenti, hogy az oldatban 600 NE (44 mikrogramm) van
milliliterenként.

. Egyéb osszetevok: szacharoz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, valamint témény foszforsav és natrium-hidroxid a pH beéllitasédhoz.

o Az olddszer injekcidhoz vald vizet és benzil-alkoholt tartalmaz.

Milyen a GONAL-f kullleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f por és oldoszer forméajaban keriil forgalomba, melybdl oldatos injekcid készithetd.
o A por egy fehér szinii pellet, tdbbadagos injekcios tivegben.
o Az oldbszer atlatszo, szintelen folyadék eldretoltott fecskenddben. Az eldretoltott fecskendd

2 ml oldoszert tartalmaz.

. A GONAL-f egységcsomagban 1 db, port tartalmaz6 injekcids tveg, 1 db, olddszert tartalmaz6
eloretoltott fecskendd, valamint 15 db olyan eldobhato fecskend¢ talalhatd, melyek az FSH
nemzetkozi egységeit (FSH NE) feltiintet6 osztasokkal vannak ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HOGYAN KELL ELKESZITENI ES ALKALMAZNI A GONAL-f PORT ES OLDOSZERT?

Ebbdl a részbdl megtudhatja, hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és
oldoszert.

Mielétt elkezdené az oldat elkészitését, kérjik, olvassa végig figyelmesen ezeket az
utasitasokat.

Minden nap azonos idépontban adja be maganak az injekciot.

Mossa meg a kezét, és keressen egy tiszta helyet

Rendkiviil fontos, hogy keze és a targyak a lehet6 legtisztabbak legyenek.
Egy tiszta asztal vagy konyhapult megfeleld hely.

Gyiijtse ossze €s készitse Ki a sziikséges eszkozoket:

2 alkoholos torl6kendd,

Az oldoszerrel eldretoltott fecskendd (tiszta folyadék),

A GONAL-f port tartalmazé injekcios tveg (fehér por),
Egy iires fecskendo az injekcidhoz (1asd az aldbbi abrat).

—~,|® ® o o

|
] |
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3. Azoldat elkészitése

o Tavolitsa el a védékupakot a port tartalmazé injekcios iivegrol és az oldoszerrel eléretoltott
fecskendorol.

o Vegye kézbe az olddszerrel eldretoltott fecskendot, szarja at a tlijét a port tartalmazo injekcios
liveg gumidugdjan, és lassan fecskendezze bele az olddszer teljes mennyiségét.

o Tavolitsa el a fecskend6t az injekcids tivegrél és dobja el (a sériilések elkeriilése érdekében
tegye vissza a védokupakot).

o Ez az injekcios Uveg tobb adag GONAL-f-et tartalmaz. Ezt kell hasznalnia néhany napig, Ugy,
hogy csak a kezel6orvosa altal el6irt mennyiséget szivja fel minden nap.

Y

N J

4, A fecskendo el6készitése az injekcié beadasara

Kiméletesen, kdrkdrdsen mozgatva keverje meg a 3. 1épésben elkészitett GONAL-f injekcios
tivegét. Ne razza! Ellendrizze, hogy viztiszta-€ az oldat, illetve nem tartalmaz-e lebegé
részecskéket.
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Vegye kézbe a fecskendot, és toltse fel levegdvel a dugattytinak a megfeleld nemzetkdzi egység
jelig (NE FSH) torténd huzasaval.

Szarja a tiit az injekcios tivegbe. Forditsa fejjel lefelé az injekcids tiveget, €s fecskendezze a
levegé6t az injekcids Uvegbe.

A dugattytnak a megfelelé FSH-adagot NE-ben jelz0 jelig torténd hiuzasaval szivja fel a
beadashoz sziikséges fecskenddbe az eldirt mennyiségii GONAL-f oldatot.

A fecskendo légtelenitése

Ha levegdbuborékokat lat a fecskenddben, tartsa fiiggélegesen, tiivel felfelé, és dvatosan
kocogtassa az oldalat, amig a levegd 6sszegytilik a fecskendd felso végében. Nyomja le a
dugattyut addig, amig az dsszes levegdbuborék nem tavozik.

Az injekcid beadasa

Nyomban adja be az injekciot: A kezeldorvos vagy az apolond bizonyara megmutattak Onnek,
hogy melyik testtajra (pl. a hasfal vagy a comb eliils6 felszine) kell beadnia az injekciot. A
borirritacié minimalisra csokkentése érdekében naponta valtoztassa az injekcié beadasanak
helyét.

Korkords mozdulatokkal tisztitsa meg a kivalasztott tertiletet alkoholos torlékenddvel.
Hatarozott mozdulattal csippentse redbe a bért, majd 45-90°-0s szdgben, hirtelen lendilettel
szurja a tiit a bore ala.

A dugatty( 6vatos megnyomasaval fecskendezze az oldatot a bér al4, ahogy arra megtanitottak.
Ne adja az injekciot kdzvetleniil vénaba Az injekcid beadasat az Onnek megfelelé sebességgel
végezze, egészen a teljes mennyiség beadasaig.

Azonnal htizza ki a tiit és alkoholos torlével, kdrkords mozdulatokkal tordlje le a bort.
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Az injekcid beadasa utan

Miutan beadta az injekcidt, azonnal helyezze a tiiket és az iires ampullékat — lehetdség szerint —
az éles-hegyes eszkozok elhelyezésére szolgald hulladékgyiijté tartalyba.

Az elkészitett oldatot tartalmazo injekcids tiveget tartsa biztonsagos helyen, késobb is sziiksége
lehet ra. Az elkészitett oldatot kizardlag sajat maganak adhatja be, tilos méas betegnek beadnia.
A 4-7. pontban leirt Iépések szerint adhat be tovabbi injekciokat az elkészitett oldatbol.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 450 NE/0,75 ml por és oldo6szer
oldatos injekci6hoz
alfa-follitropin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Uk wd P

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és olddszert?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiiszoserkent6
hormon (,,follikulus-stimulalé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Felnétt noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbdl torténd kilokédését (ovulacid) segiti €l6 olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz0 (és ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigéta (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetése.

Felnétt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkezd esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt medd6 férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgalasa sziikséges, melyet egy, a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-elégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlodott nemiszervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése eldtt tajékoztassa kezel6orvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilordl gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha

o bére — kiiléndsen a napfénynek gyakrabban kitett teriileteken — sértilékennyé valik vagy
kénnyen felhélyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezel6orvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS)

No6knél ez a gyogyszer fokozza az OHSS kialakulasanak kockazatét. Ez az az allapot, amikor a
tiiszok tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, testsulya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki
a gyogyszer alkalmazasanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulécidja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolé&si rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszinli. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el6
stlyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiisz0érés végsé fazisat serkenté gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezeldorvosa egyaltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztiil tartozkodjon a nemi élett6l, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tobb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion ates6 ndknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a lababan vagy tudejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
novelheti ezen betegségek eldfordulasanak vagy rosszabbodéasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel8orvosa ugy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenbrzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot elosegitd gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dézisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhat6an ennek a gyogyszernek nem lesz hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

152



A GONAL-f natriumot, benzil-alkoholt és latexet tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldast kovetden ez a gyogyszer 1,23 mg benzil-alkoholt tartalmaz
75 NE-es adagonként, ami megfelel 9,45 mg/milliliternek. A benzil-alkohol allergias reakciot okozhat.

Az oldoszert tartalmazé eldretoltott fecskendo tiivédoje latexet (természetes, szilard gumit) tartalmaz,
amely sulyos allergias reakcidkat okozhat.

A készitmény (GONAL-f 75 NE por és old6szer oldatos injekcidhoz) benzil-alkoholt és latexet nem
tartalmazo kiszerelésben is rendelkezésre all azok szdméra, akik allergidsak ezekre az Gsszetevokre.

3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gyobgyszer alkalmazésa

o A GONAL-f-et kozvetleniil a bér ala kell befecskendezni (szubkutan). Az elkészitett oldat tobb
injekciohoz is felhasznalhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

. Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a GONAL-f injekci6 beadasat, mielétt On
beadhatn& magénak.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjiik, figyelmesen olvassa el és kivesse a jelen
betegtajékoztatd végén talalhato ,,Hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és
oldoszert?” cimil utasitast.

A felhasznalt mennyiség
Kezelborvosa meg fogja hatarozni, mennyi gyogyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatérozva, amelyek 6sszhangban

vannak a csomagolésban talalhato, beadasra szolgalo fecskendék beosztasaval.

Ha maésik fecskend6t hasznal, ami NE helyett milliliter-jel6lésii, az alabbi tablazat alapjan hatarozhatja
meg a helyes beadandd mennyiséget ml-ben:

Beadand6 adag (NE) Beadand¢ térfogat (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75
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Noék
Ha nincs ovul&cioja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciot altalaban naponta kell adni.

. Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruécios ciklusa, barmely, az On szamara megfelel napon
elkezdheti a gyogyszer alkalmazésat.

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
madosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

o A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 oraval az utols6 GONAL-f injekciot kovetden. A
legmegfelelobb id6szak a szexualis egylittlétre a hCG beadasanak napja és az azt kdvetd nap.

Ha kezel6orvosa nem latja a kivant eredményt, megfeleld kiértékelést kovetden meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokésos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tul er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezdbadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egydtt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

. A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terdpias hatast
el nem éri.

o A Kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban speciélis DNS-technikaval allitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 éraval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetden. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
ultetésével méhen beluli megtermékenyités (intrauterin inszeminécid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelés is végezhetd.

Amennyiben kezel6orvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajl6
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa magasabb
kezdbadaggal fogja ijrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A kovetkez ciklusban kezeléorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukciés eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt dsszegyiijtése
szuikséges

o A GONAL-f kezdbadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrél 1épésre
madosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
KezelGorvosa vérvizsgalatot és/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis rekombinans DNS-technikaval allitanak el8)
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vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytjtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokésos adagja 150 NE, egyiitt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 honapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utan nem reagal a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gydgyszer alkalmazasat legalabb 18 hénapig.

Ha az elé6irtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tiladagolasénak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlnetcsoport (petefészek-hiperstimulacios szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekcidt, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezel6orvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyégyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkez6 sulyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyassal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagaljak a kezelést, és nagy
petefészekcisztak alakultak ki (l4sd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulécios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyossa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdkkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodassal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szovédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodésa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak €16 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t6] fliggetleniil is fellépd — szovédmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak e16 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijjal, agyi érkatasztréfaval
(sztrékkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél

is).

No6knél és férfiaknal jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkiiités, borpir, az arc nehézlégzéssel egyiitt jaro feldagadasa,
néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

Ha a fentiek kozll barmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezelorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.
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Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt holyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kozérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gércsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

o Az Onnél mar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcid beadasanak helyén jelentkezo helyi reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
o Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok léphetnek fel, mint pl. kiiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenll a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az injekcios iiveg cimkéjén, illetve a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gydgyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Feloldas el6tt legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Ha elkészitette az oldatot, 28 napon belul fel kell hasznalni.

o Kérjuk, irja fel a GONAL-f injekcids livegére az oldat elkészitésének napjat.
o Legfeljebb 25°C-on tarolandd. Nem fagyaszthato!

o A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti tartdlyaban tarolando.

o Ne hasznalja fel az injekcids Uvegben maradt GONAL-f oldatot 28 napon tul.
A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

A GONAL-f 450 NE/0,75 ml port nem szabad mas gydgyszerekkel elegyiteni és ugyanabban az
injekci6ban beadni.

A GONAL-f 450 NE/0,75 ml port nem lehet mas tartalyban 1évé6 GONAL-f készitményekkel
ugyanabban az injekcids iivegben vagy fecskenddben keverni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatbanyaga alfa-follitropin.

o Minden injekcios liveg 600 NE alfa—follitropint tartalmaz.

. A végleges oldatos injekcio elkészitése utan 0,75 ml oldatban 450 NE (33 mikrogramm) alfa—
follitropin van, amely azt jelenti, hogy az oldatban 600 NE (44 mikrogramm) van
milliliterenként.

o Egyéb osszetevok: szacharoz, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat,
dinatrium-foszfat-dihidrat, valamint témény foszforsav és natrium-hidroxid a pH beéllitasédhoz.

o Az olddszer injekcidhoz vald vizet és benzil-alkoholt tartalmaz.

Milyen a GONAL-f kullleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f por és oldoszer forméajaban keriil forgalomba, melybdl oldatos injekcid készithetd.
o A por egy fehér szinii pellet, tdbbadagos injekcios tivegben.
o Az oldbszer atlatszo, szintelen folyadék eldretoltott fecskenddben. Az eldretoltott fecskendd

1 ml oldoszert tartalmaz.

. A GONAL-f egységcsomagban 1 db, port tartalmaz6 injekcids tveg, 1 db, olddszert tartalmaz6
eloretoltott fecskendd, valamint 6 db olyan eldobhato fecskendd talalhato, melyek az FSH
nemzetkozi egységeit (FSH NE) feltiintetd osztasokkal vannak ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarto

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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HOGYAN KELL ELKESZITENI ES ALKALMAZNI A GONAL-f PORT ES OLDOSZERT?

Ebbdl a részbdl megtudhatja, hogyan kell elkésziteni és alkalmazni a GONAL-f port és
oldoszert.

Mielétt elkezdené az oldat elkészitését, kérjik, olvassa végig figyelmesen ezeket az
utasitasokat.

Minden nap azonos idépontban adja be maganak az injekciot.

Mossa meg a kezét, és keressen egy tiszta helyet

Rendkiviil fontos, hogy keze és a targyak a lehet6 legtisztabbak legyenek.
Egy tiszta asztal vagy konyhapult megfeleld hely.

Gyiijtse ossze €s készitse Ki a sziikséges eszkozoket:

2 alkoholos torlokendo,

Az oldoszerrel eldretoltott fecskendd (tiszta folyadék),

A GONAL-f port tartalmazé injekcios tveg (fehér por),
Egy iires fecskendo az injekcidhoz (1asd az aldbbi abrat).

—~,|® ® o o

|
] |

F—
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3. Azoldat elkészitése

o Tavolitsa el a védékupakot a port tartalmazé injekcios iivegrol és az oldoszerrel eléretoltott
fecskendorol.

o Vegye kézbe az olddszerrel eldretoltott fecskendot, szarja at a tlijét a port tartalmazo injekcios
liveg gumidugdjan, és lassan fecskendezze bele az olddszer teljes mennyiségét.

o Tavolitsa el a fecskend6t az injekcids tivegrél és dobja el (a sériilések elkeriilése érdekében
tegye vissza a védokupakot).

o Ez az injekcios Uveg tobb adag GONAL-f-et tartalmaz. Ezt kell hasznalnia néhany napig, Ugy,
hogy csak a kezel6orvosa altal el6irt mennyiséget szivja fel minden nap.

Y

N J

4, A fecskendo el6készitése az injekcié beadasara

Kiméletesen, kdrkdrdsen mozgatva keverje meg a 3. 1épésben elkészitett GONAL-f injekcios
tivegét. Ne razza! Ellendrizze, hogy viztiszta-€ az oldat, illetve nem tartalmaz-e lebegé
részecskéket.
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Vegye kézbe a fecskendot, és toltse fel levegdvel a dugattytinak a megfeleld nemzetkdzi egység
jelig (NE FSH) torténd huzasaval.

Szarja a tiit az injekcios tivegbe. Forditsa fejjel lefelé az injekcids tiveget, €s fecskendezze a
levegé6t az injekcids Uvegbe.

A dugattytnak a megfelelé FSH-adagot NE-ben jelz0 jelig torténd hiuzasaval szivja fel a
beadashoz sziikséges fecskenddbe az eldirt mennyiségii GONAL-f oldatot.

A fecskendo légtelenitése

Ha levegdbuborékokat lat a fecskenddben, tartsa fiiggélegesen, tiivel felfelé, és dvatosan
kocogtassa az oldalat, amig a levegd 6sszegytilik a fecskendd felso végében. Nyomja le a
dugattyut addig, amig az dsszes levegdbuborék nem tavozik.

Az injekcid beadasa

Nyomban adja be az injekciot: A kezeldorvos vagy az apolond bizonyara megmutattak Onnek,
hogy melyik testtajra (pl. a hasfal vagy a comb eliils6 felszine) kell beadnia az injekciot. A
borirritacié minimalisra csokkentése érdekében naponta valtoztassa az injekcié beadasanak
helyét.

Korkords mozdulatokkal tisztitsa meg a kivalasztott tertiletet alkoholos torlékenddvel.
Hatarozott mozdulattal csippentse redbe a bért, majd 45-90°-0s szdgben, hirtelen lendilettel
szurja a tiit a bore ala.

A dugattyn 6vatos megnyomasaval fecskendezze az oldatot a bor ala, ahogy arra megtanitottak.
Ne adja az injekciot kozvetleniil vénaba Az injekcid beadasat az Onnek megfelelé sebességgel
végezze, egészen a teljes mennyiség beadasaig.

Azonnal htizza ki a tiit és alkoholos torldvel, kdrkords mozdulatokkal tordlje le a bort.
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Az injekcid beadasa utan

Miutan beadta az injekcidt, azonnal helyezze a tiiket és az iires ampullékat — lehetdség szerint —
az éles-hegyes eszkozok elhelyezésére szolgald hulladékgyiijté tartalyba.

Az elkészitett oldatot tartalmazo injekcids Uveget tartsa biztonsagos helyen, késobb is sziiksége
lehet ra. Az elkészitett oldatot kizardlag sajat maganak adhatja be, tilos méas betegnek beadnia.
A 4-7. pontban leirt Iépések szerint adhat be tovabbi injekciokat az elkészitett oldatbol.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

GONAL-f 150 NE/0,24 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR .

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiisz6serkent6
hormon (,,follikulusstimuldlé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Felnott noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz0 (és ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigéta (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt meddd férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
Kivizsgalasa szilkséges, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitéképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlodott nemi szervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilérél gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha

o bére — kiildndsen a napfénynek gyakrabban Kitett terlileteken — sérlilékennyé valik vagy
kdnnyen felholyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezeldorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

NO6knél ez a gydgyszer fokozza az OHSS kialakuldsanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszOk tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, testsulya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki
a gyogyszer alkalmazésanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulacioja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolési rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszinli. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
sulyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiiszOérés végso fazisat serkentd gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezelBorvosa egyéltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztul tartdzkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesseg
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a lababan vagy tudejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
ndvelheti ezen betegségek el6fordulasanak vagy rosszabbodasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel6orvosa gy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenbrzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegito gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dozisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan, ennek a gyogyszernek nem lesz hatdsa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A GONAL-f natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gybgyszer alkalmazésa

. A GONAL-f-et kdzvetleniil a bor ala kell befecskendezni (szubkutan). Az el6retoltott injekcios
toll tobb injekcio beadasara is hasznalhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

o Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a gyogyszer beadasat a GONAL-f eléretoltott
injekcios tollal.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjik, figyelmesen olvassa el és kovesse a
,,Hasznalati utasitast”.

A felhasznalt mennyiség

Kezel6orvosa meg fogja hatarozni, mennyi gyogyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Noék
Ha nincs ovul&cidja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciét altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szaméara megfelelé napon
elkezdheti a gydgyszer alkalmazasat.

o A GONAL-f kezdbéadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

. A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5 000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot koveten. A
legmegfelel6bb idGszak a szexualis egyUttlétre a hCG beadasanak napja és az azt kovetd nap.

Ha kezelGorvosa nem latja a kivant eredményt, megfelel6 kiértékelést kovetéen meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezddadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyutt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

o A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikéaval éllitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 draval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetéen. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
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kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
tltetésével méhen bellli megtermékenyités (intrauterin inszeminacid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelé€s is végezheto.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez6 ciklusban kezelGorvosa magasabb
kezdéadaggal fogja ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tul erdsen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A koévetkez6 ciklusban kezel6orvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcios eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt 6sszegyiijtése
szlikséges

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezel6orvosa vérvizsgalatot és/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specidlis rekombinans DNS-technikaval éllitanak el)
vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytijtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokasos adagja 150 NE, egyutt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 hénapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utdn nem reagél a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gyogyszer alkalmazésat legalabb 18 hdnapig.

Ha az eléirtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlinetcsoport (petefészek-hiperstimuléaciés szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekciot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezeldorvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyéssal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagéljak a kezelést, és nagy
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petefészekcisztak alakultak ki (lasd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulacios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyosséa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodéssal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szévédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak el6 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t61 fuggetleniil is fellépd — szovodmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijal, agyi érkatasztréfaval
(sztrokkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

Noknél és férfiaknal jelentkezé silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkitités, borpir vagy az arc nehézlégzéssel egyutt jard
feldagadasa, néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb
1 beteget érinthet).

Ha a fentiek koziil baArmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt hélyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcié beadasanak helyén jelentkezo lokalis reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolés,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kdzérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

. Az Onnél mar fennalld asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezé egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
. Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiiités, borpir, csalankitités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hat6sag részére is bejelentheti az . flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A patron cimkéjén, illetve a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Felbontas el6tt és a lejarati idon beliil a készitmény hiitészekrénybdl kivéve, legfeljebb 25°C-on,
3 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig tarolhatd, és ha nem hasznaltak fel e 3 honapon belll,
akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl valo védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Kérjik, irja fel a GONAL-f eléretoltott injekeids tollra az elsd injekcid beadasanak datumat. Erre a
célra egy dntapados cimke van mellékelve a ,,Haszndlati utasitas”-hoz.

. Felbontés utan a toll 2°C és 25°C kdzott tarolandd, maximum 28 napig.

o Ne hasznalja fel a 28 nap utan az eldretoltott injekcios tollban maradt gyogyszert.

A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatdanyaga alfa-follitropin.

o Minden tobbadagos patronnal ellatott eléretdltott injekeios toll 150 NE alfa-follitropint
(11 mikrogramm) tartalmaz 0,24 ml oldatban.

. Egyéb Osszetevok: poloxamer 188, szachardz, metionin,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, valamint témény
foszforsav és natrium-hidroxid a pH beéllitasahoz és injekcidhoz valé viz.
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Milyen a GONAL-f kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f atlatszo, szintelen, injekcidhoz vald folyadék, mely eldretdltott toll formaban keriil
forgalomba.

o Az egységcsomagban 1 eléretoltott toll és 4 eldobhatd thi talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarté

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 150 NE/0,24 ml
Oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin

Tartalom

Fontos informaciok a GONAL-f el6retdltott injekcios tollrdl
Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eldretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplot?
Ismerkedés a GONAL-f el6ret6ltott injekcids toll részeivel

. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. |épés:

. |épés:

cO~NO O WN P

A kellékek Gsszekészitese

Elokésziiletek az injekcio beadasara

A tl csatlakoztatasa

Az adag beallitasa

Az adag befecskendezése

A tii injekcio utani eltavolitasanak modja

Az injekci6 beadasa utan

A GONAL-f eldretdltott injekeids toll tarolasa

A GONAL-f eldretoltott tollhoz tartozo kezelési naplo

Fontos informéaciok a GONAL-f eléretoltott injekcids tollrol

o A GONAL-f eldretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot és a
hasznalati utasitast!

o Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségiigyi szakembertdl kapott oktatas
Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a nem megfeleld
kezelés vagy a tliszras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az livegtorésbol szarmazod sériilések
elkeriilésére szolgalnak.

o A GONAL-f eldretoltott injekeids toll kizardlag szubkutan (bor ala torténd) beadassal
alkalmazhato.

. Csak akkor hasznalja a GONAL-f el6ret6ltott injekeios tollat, ha az egészseguigyi szakember
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

o Az egészséguigyi szakember el fogja mondani Onnek, hogy hany GONAL-f injekcios tollra lesz
sziiksége a teljes kezeléshez.

o Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be maganak.

o Az adagvisszajelzé ablakban szereplé szamok az adag nemzetkdzi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak. Egészségligyi szakember
fogja megmondani Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell befecskendeznie naponta.

o Az adagvisszajelzé ablakban lathato szamok a kovetkez6khoz nyGjtanak segitséget:

a. Beallitani az eldirt adagot az adagbeallito
gombbal (1. abra).

b. Ellendrizni az injekcio teljes
mennyiségének beadasat (2. abra).

C. Leolvasni a fennmaradd adagot, amit egy
masodik injekcios tollal kell beadni
(3. &bra).

o Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.

169



Ne hasznalja fel ujra a tliket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzdsen.

Ne hasznalja a GONAL-f el6retoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eléretoltott injekcios tollnoz tartozd kezelési naplot?

Az utolsé oldalon talalhat6 egy kezelési napld. A kezelési napldban kell rdgziteni az egyes
alkalmakkor befecskendezett mennyiséget.
Helytelen mennyiségii gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelés napjanak szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekcid
beadasanak id6pontjat (3. oszlop) és az injekcios toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel a felirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio6 beadésa utan olvassa le az adagvisszajelzé ablakban lathatd szamot.
Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagjat megkapta-e (7. oszlop), vagy jegyezze fel az
adagvisszajelz6 ablakban lathato szamot amennyiben az nem ,,0” (8. 0szlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekciot egy masodik tollbol, amelyen be kell allitani ,,A
masodik injekcio beadasahoz beallitandé mennyiség” cimil pont szerinti fennmarad6 adagot
(8. oszlop).

Jegyezze fel ezt a fennmarad6 adagot a ,,Bedllitott beinjekciézandd mennyiség” cimii részben
a kovetkezo sorba (6. 0szlop).

A kezelési naplo hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetévé annak

wr

ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.

Példa a kezelési naplora:

2 3 4 5 6 7 8
Kezelési nap Déatum Idépont | Toll térfogata Felirt Adagvisszajelzo ablak
éma adag — ——————— T —
Beallitott A mésodik injekci6 beadasahoz beéllitandé mennyiség

beinjekcidzandd

mennyiség | @C2I

E‘, ha,,0”, [[Iha nem ,,0”, még egy injekcio szilkséges
06/10 07:00 150 NE 100 100 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy (j toll
adagot beadta hasznalataval

Lha, 07, </|§;ha nem ,,0”, még egy injekcio szikség;

akkor a teljes R "
100 Fecskendezze be ezt a mennylseget..50 egy Uj tgll
adagot beadta hasznalataval

06/11 07:00 150NE 100

E{ha 07 [[ha nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges

06/11 07:00 150 NE N/A akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy (j toll
adagot beadta hasznalatéval
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Ismerkedés a GONAL-f eléretoltott injekcios toll részeivel

A ta*: Cserélhetd tl

§ } } — ___g_l_" : Lehtzhat6
T / zaroful

Belsd tlivédé

Kulsé tivédd Adagbeallit6 gomb

kupak Adagvisszajelz6

Menetes  Dugattyl ablak**
tlicsatlakozo

- \ m”
Az eléretoltott toll: o J.'.‘Altﬁ ”‘me_“ B —

;- u?"

Tartaly**
A toll kupakja v

*Csak illusztracio.
**Az adagvisszajelz6 ablakban és a tartalyon szerepl6é szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.

1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet.

Ne haszndljon mikrohulldmu siitét vagy mas
melegitoeszkozt a toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el0 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul 4 4o
egy asztalon vagy pulton, jol megvilagitott helyen.

1.3 Szliksége lesz még (nem a csomag része):
¢ alkoholos torl6kendokre €s éles hulladékok
kidobasara szolgalo tartalyra (4. abra).

1.4 Mosson kezet szappannal és vizzel, majd alaposan
szaritsa meg (5. abra). «

1.5 Vegye ki kézzel a GONAL-f el6retoltott injekcios 5. dbra
tollat a csomagolashol.

Ne hasznéljon semmilyen eszkdzt, mivel az karosithatja a
tollat. Eib.'or 2029

1.6 Ellendrizze a tollon szerepl6 nevet: GONAL-f. e

1.7 Ellendrizze az injekceios toll cimkején szerepld lejarati g 4p1a
datumot (6. abra).

Ne hasznaljon lejart szavatossagd GONAL-f el6ret6ltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a

GONAL-f felirat szerepel.

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

2.1 Hazza le a toll kupakjéat
(7. &bra). T \/
2.2 Ellendrizze, hogy az oldat :
tiszta, szintelen és
részecskéktdl mentes.

Ne hasznalja az eloretdltott tollat, 7 zpra 8. abra
ha az oldat elszinezddott vagy
zavaros, mert ez fert6zést okozhat.
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2.3 Ellendrizze, hogy az
adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra
van-e allitva (8. &bra).

Vélassza ki az injekcio beadasi helyét:
2.4 Az egészségiigyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit, melyek a has fellletén helyezkednek el
(9. abra). Az injekcio beadasahoz, a borirritacié minimalisra
csokkentése érdekében, minden nap valasszon masik helyet. 9. dbra
2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torl6kenddvel.
Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatasa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciéhoz hasznaljon

Uj tht. A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el6 egy 1j tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2 Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erdsen a kiils6 tiivéd6 kupakot.

3.4 Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéddé kupakon talalhato
lehlzhat6 zar6ful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel, 10. abra
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tévolitsa el a lehtzhatd zarofulet (11. abra).

Ne haszndlja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy
ha a kiils6 tivédo kupak vagy a lehtizhato zarofil sériilt
vagy felnyilt. A lejart szavatossagu, sérilt vagy felnyilt
kiils6 tiivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel
rendelkezd tiik hasznalata fert6zést okozhat. Dobja ki az
éles hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba, és vegyen
el egy 1j tiit.

3.6 Csavarja a kiilsé tiivédé kupakot a GONAL-f
eléretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenallast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tiit tul szorosan, mert nehéz lehet

levenni az injekcié beadasa utan!

3.7 Ovatos huzassal vegye le a kiilsé tiivédd kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre kés6bbi hasznalatra (14. abra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert az késobb

megakadalyozza a tliszarasos sériiléseket és a fert6zést a

t eldretoltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a GONAL-f eléretoltott injekcids tollat,
hogy a tli felfelé mutasson (15. abra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd zold tiivéddt

(16. abra). 15. dbra J 16. abra

Ne tegye vissza a tlire a belso zold tlivédot, mert ez

tliszarasos sériiléshez és fert6zéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrol, hogy a tii hegyén lathato(k)-e

apro folyadékcsepp(ek).
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Ha Akkor
Uj injekcids | Ellendrizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadekcsepp (17. abra).

hasznél Ha lét folyadékcseppet, haladjon
tovabb a 4. 1épésre: Az adag
beallitasa.

e Hanem lat apré folyadékcseppet a
tl csticsan vagy annak kozelében,
akkor kovesse a kovetkezo oldalon
szerepld utasitasokat a
rendszerben 1év6 levegd
eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellendrizni, hogy
hasznél egy | lathat6-e folyadékcsepp. Haladjon
tollat tovabb kdzvetlenil a 4. l1épésre: Az

adag beéllitasa.

Ha nem lat aproé folyadékcseppe(ke)t a tii hegyének kdzelében, amikor elsé alkalommal hasznal egy 1j
tollat:

1. Az adagbeallito gombot dvatosan forditsa el elére, amig a 25-6s szam meg nem jelenik az
adagvisszajelz6 ablakban (18. abra).
e A gombot visszafelé is tudja forgatni, ha tultekerte a 25-6s szamon.

-

19. dbra 20. 4bra 21. 4bra

Tartsa az injekciods tollat a tiivel felfelé.

Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

Nyomja be az adagbeallito gombot Utkozésig. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban a ,,0” 1athato-e (21. abra).

Menjen tovabb a 4. 1épésre: Az adag beallitasa.

H~own

oo
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Ha nem jelenik meg egy aprdé folyadékcsepp, keresse fel egészségligyi szolgaltatojat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

Megjegyzés: Az injekcids toll 150 NE alfa-follitropint tartalmaz. A 150 NE-et tartalmazé injekcios
tollon a beallithatd maximalis egyszeri adag 150 NE. A legkisebb beéllithato egyszeri
adag 12,5 NE, és az adag 12,5 NE Iépésekben emelhetd.

4.1 Forgassa el az adagbedllité gombot, amig a kivant adag meg nem jelenik az adagvisszajelz6
ablakban.
e Példa: Ha a beadni kivant adag 150 NE, ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban ,,150”
olvashato (22. abra). Nem megfelelé mennyiségii gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.

e  Forgassa az adagbedllito gombot elérefelé az e  Forgassa az adaghedllito gombot visszafelé,
érték noveléséhez (22. abra). ha talforgatta a bedllitani kivant adagon
(23. abra).

4.2 Mielétt ttérne a kovetkezd 1épésre, ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablakban az Onnek
felirt teljes adag lathat6-e.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot gy fecskendezze be, ahogy

azt az egészsegugyi szakember tanitotta

Onnek.

5.1 Lassan nyomja be a tlit teljesen a bore ala
(24 &bra).

5.2 Helyezze hiivelykujjat az adagbedllitd
gomb kozepére. Lassan nyomja le az
adagbeallité gombot Gtkdzésig, majd
tartsa lenyomva, hogy az injekcio teljes
adagja beadasra keriljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal 25, dbra
hosszabb a befecskendezés ideje.
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5.3 Hagyja legalabb 5 masodpercen at
lenyomva az adagbeallitdo gombot, miel6tt a
tlit kihtizna a bérébdl (26. abra).

e Az adagvisszajelz6 ablakban lathato
adag vissza fog allni ,,0”-ra.

e  Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd
ugy hiizza ki a tiit a borébdl, hogy
kbzben az adagbeallité gombot
lenyomva tartja (27. abra).

e  Amikor a tiit kihazta a bérébol,
engedje fel az adagbeéllité gombot.

26. abra

Ne engedje fel az adagbeallito gombot, amig 27 abra
nem huzta ki a tiit a bérbdl!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitasainak modja

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy
vizszintes feluletre. .
6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a GONAL-f =
28. dbra

eloretoltott injekceios tollat, és csisztassa
bele a tiit a kiils6 kupakjaba (28. &bra).

6.3 Ezutan nyomja a tiit a kupakjaval egytitt [ J I
29. dbra

egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiilso tivédd kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). _

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos mdédon dobja f\
ki az éles hulladékok kidobasara szolgalo
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
sériléseket.

Hasznalt tit soha ne hasznaljon Gjra!

7. 1épés: Az injekci6 beadasa utan

7.1 Ellendrizze, hogy az injekcid teljes adagja

beadasra kerlt-e:
e FEllendrizze, hogy az adagvisszajelzo
ablak ,,0”-t mutat-e (32. abra).

Ha az adagvisszajelzd ablak ,,0”-t mutat, On 32. dbra
teljes adagot kapott.

Ha az adagvisszajelzé ablakban ,,0”-nal

nagyobb szam lathatd, a GONAL-f el6ret6ltott

injekcids toll kiiiriilt. On nem kapta meg a teljes

eloirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,

7.2 1épést.
7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazd injekciot
(csak akkor, ha sziikséges):
e Az adagvisszajelzo ablak jelzi a
hianyz6 mennyiséget, amelyet egy Uj 33, dbra
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injekcios tollal kell befecskendeznie. Az
abréan lathatd példaban a hianyzé
mennyiség 50 NE (33. abra).
Annak érdekében, hogy a teljes adagot
megkapja, a masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. Iépés A GONAL-f eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze
vissza a toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat a kupakot rajta tartva kell
tarolni, biztonsagos helyen, a
betegtajékoztatdban jelzettek szerint.

8.3 Amikor az injekcios toll kiurult, kérdezze 34 pra |
meg az egészségugyi szolgaltatojat, hogy ’
hulladékként hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat gy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fertdzést okozhat.

Ne hasznalja Ujra a GONAL-f eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséglgyi szolgaltatdjat.
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A GONAL-f eloretoltott injekcios tollhoz tartozoé kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési nap Détum Idépont Toll térfogata Felirt adag Adagvisszajelzo ablak
szdma Bedllitott A mésodik injekcié beadasahoz beallitandd
150 NE/0,24 ml beinjekcidzando mennyiség
mennyiség
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
/ 150NE [lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznalatéval -
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcio6 sziikséges
! 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
! 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, ["Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 150NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval

A hasznalati utasitas legutobbi feltlvizsgéalatanak datuma: EEEE. honap.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 300 NE/0,48 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR .

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiiszéserkent6
hormon (,,follikulusstimuldlé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Felnott noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagélnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz0 (és ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigéta (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gydgyszerrel egyidejiileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt meddd férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgalasa sziikséges, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
0sszetevdjére;
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlodott nemi szervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségligyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilérél gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha

o bére — kiildndsen a napfénynek gyakrabban Kitett terlileteken — sérlilékennyé valik vagy
kdnnyen felholyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezeldorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

NO6knél ez a gydgyszer fokozza az OHSS kialakuldsanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszOk tulfejlodnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, testsulya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki
a gyogyszer alkalmazésanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulacioja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolési rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszinli. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
sulyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiiszOérés végso fazisat serkentd gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adasa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezelBorvosa egyéltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztul tartdzkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesseg
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi probléméak (tromboembdélias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a lababan vagy tudejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
ndvelheti ezen betegségek el6fordulasanak vagy rosszabbodasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel6orvosa gy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenbrzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegito gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dozisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan, ennek a gyogyszernek nem lesz hatdsa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A GONAL-f natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A gybgyszer alkalmazésa

. A GONAL-f-et kdzvetleniil a bor ala kell befecskendezni (szubkutan). Az el6retoltott injekcios
toll tobb injekcio beadasara is hasznalhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

o Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a gyogyszer beadasat a GONAL-f eléretoltott
injekcios tollal.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjik, figyelmesen olvassa el és kovesse a
,,Hasznalati utasitast”.

A felhasznalt mennyiség

Kezel6orvosa meg fogja hatarozni, mennyi gyogyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Noék
Ha nincs ovul&cidja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciét altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szaméara megfelelé napon
elkezdheti a gydgyszer alkalmazasat.

o A GONAL-f kezdbéadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

. A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5 000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot koveten. A
legmegfelel6bb idGszak a szexualis egyUttlétre a hCG beadasanak napja és az azt kovetd nap.

Ha kezel6orvosa nem latja a kivant eredményt, megfelel kiértékelést kovetden meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezddadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyutt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

o A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikéaval éllitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 draval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetéen. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
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kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
tltetésével méhen bellli megtermékenyités (intrauterin inszeminacid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelé€s is végezheto.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez6 ciklusban kezelGorvosa magasabb
kezdéadaggal fogja ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tul erdsen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A koévetkez6 ciklusban kezelGorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcios eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt 6sszegyiijtése
szlikséges

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezel6orvosa vérvizsgalatot €s/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specidlis rekombinans DNS-technikaval éllitanak el)
vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetden. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytjtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokasos adagja 150 NE, egyutt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 hénapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utan nem reagél a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gyogyszer alkalmazésat legalabb 18 hdnapig.

Ha az eléirtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlinetcsoport (petefészek-hiperstimuléaciés szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekciot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezeldorvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyéssal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagéljak a kezelést, és nagy
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petefészekcisztak alakultak ki (lasd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulacios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyosséa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodéssal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szévédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak el6 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t61 fuggetleniil is fellépd — szovodmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijal, agyi érkatasztréfaval
(sztrokkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

Noknél és férfiaknal jelentkezé silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkitités, borpir vagy az arc nehézlégzéssel egyutt jard
feldagadasa, néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb
1 beteget érinthet).

Ha a fentiek koziil baArmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt hélyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcié beadasanak helyén jelentkezo lokalis reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolés,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kdzérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

. Az Onnél mar fennalld asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezé egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
. Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kitités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az . flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A patron cimkéjén, illetve a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Felbontas el6tt és a lejarati idén beliil a készitmény hiitdszekrénybdl kivéve, legfeljebb 25°C-on,
3 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig tarolhatd, és ha nem hasznaltak fel e 3 honapon belll,
akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl valo védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Kérjik, irja fel a GONAL-f eléretoltott injekeids tollra az elsd injekcid beaddsanak datumat. Erre a
célra egy dntapados cimke van mellékelve a ,,Haszndlati utasitas”-hoz.

. Felbontés utan a toll 2°C és 25°C kdzott tarolandd, maximum 28 napig.

o Ne hasznalja fel a 28 nap utan az el6retoltott injekcios tollban maradt gyogyszert.

A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatdanyaga alfa-follitropin.

o Minden tobbadagos patronnal ellatott eléretdltott injekeios toll 300 NE alfa-follitropint
(22 mikrogramm) tartalmaz 0,48 ml oldatban.

° Egyéb Osszetevok: poloxamer 188, szachardz, metionin,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, valamint témény
foszforsav és natrium-hidroxid a pH beéllitasahoz és injekcidhoz valé viz.
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Milyen a GONAL-f kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f atlatszo, szintelen, injekcidhoz vald folyadék, mely eldretdltott toll formaban keriil
forgalomba.

o Az egységcsomagban 1 eléretoltott toll és 8 eldobhatd thi talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarté

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 300 NE/0,48 ml
Oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin

Tartalom

Fontos informaciok a GONAL-f el6retdltott injekcios tollrdl
Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eldretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplot?
Ismerkedés a GONAL-f el6ret6ltott injekcids toll részeivel

. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. |épés:

. |épés:

cO~NO O WN P

A kellékek Gsszekészitese

Elokésziiletek az injekcio beadasara

A tl csatlakoztatasa

Az adag beallitasa

Az adag befecskendezése

A tii injekcio utani eltavolitasanak modja

Az injekci6 beadasa utan

A GONAL-f eldretdltott injekeids toll tarolasa

A GONAL-f eldretoltott tollhoz tartozo kezelési naplo

Fontos informéaciok a GONAL-f eléretoltott injekcids tollrol

o A GONAL-f eldretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot és a
hasznalati utasitast!

o Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségiigyi szakembertdl kapott oktatas
Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a nem megfeleld
kezelés vagy a tliszras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az livegtorésbol szarmazoé sériilések
elkeriilésére szolgalnak.

o A GONAL-f eldretoltott injekeids toll kizardlag szubkutan (bor ala torténd) beadassal
alkalmazhato.

. Csak akkor hasznalja a GONAL-f el6ret6ltott injekeids tollat, ha az egészseguigyi szakember
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

o Az egészséguigyi szakember el fogja mondani Onnek, hogy hany GONAL-f injekcios tollra lesz
sziiksége a teljes kezeléshez.

o Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be maganak.

o Az adagvisszajelzé ablakban szereplé szamok az adag nemzetkdzi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak. Egészségligyi szakember
fogja megmondani Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell befecskendeznie naponta.

o Az adagvisszajelzé ablakban lathato szamok a kovetkez6khoz nyGjtanak segitséget:

a. Beallitani az eldirt adagot az adagbeallito
gombbal (1. abra).

b. Ellendrizni az injekcio teljes
mennyiségének beadasat (2. abra).

C. Leolvasni a fennmaradd adagot, amit egy
masodik injekcios tollal kell beadni
(3. &bra).

o Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.

186



Ne hasznalja fel ujra a tliket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzdsen.

Ne hasznalja a GONAL-f el6retoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eléretoltott injekcios tollnoz tartozd kezelési naplot?

Az utolsé oldalon talalhat6 egy kezelési napld. A kezelési napldban kell rdgziteni az egyes
alkalmakkor befecskendezett mennyiséget.
Helytelen mennyiségii gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelés napjanak szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekcid
beadasanak id6pontjat (3. oszlop) és az injekcios toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel a felirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio6 beadésa utan olvassa le az adagvisszajelzé ablakban lathatd szamot.
Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagjat megkapta-e (7. oszlop), vagy jegyezze fel az
adagvisszajelz6 ablakban lathato szamot amennyiben az nem ,,0” (8. 0szlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekciot egy masodik tollbol, amelyen be kell allitani ,,A
masodik injekcio beadasahoz beallitandé mennyiség” cimil pont szerinti fennmarad6 adagot
(8. oszlop).

Jegyezze fel ezt a fennmarad6 adagot a ,,Bedllitott beinjekciézandd mennyiség” cimii részben
a kovetkezo sorba (6. 0szlop).

A kezelési naplo hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetévé annak

wr

ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.

Példa a kezelési naplora:
1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelésinap Datum Idépont Toll térfogata Felirt Adagvisszajelz ablak
zima adag — — — — —
Beallitott A mésodik injekcid beadasahoz beéllitandd mennyiség
beinjekcidzandd .
mennyiség
E‘, ha,,0”, [[Iha nem ,,0”, még egy injekcio szilkséges
#1 06/10 07:00 300NE 125 125 akkor a teljes Fecskendezze be ezta mgnn){iséget: .......... egy (j toll
adagot beadta hasznélataval
E‘ha 07 [[Iha nem ,,0”, még egy injekciod sziikséges
#2 06/11 07:00 300 NE 125 125 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .........egy Gj toll
adagot beadta hasznélatéval
[ha ,,0”_‘ a nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
#3 06/12 07:00 300NE 125 125 gggogta;sggfa Fecskendezze be ezt a mennyiséget:. 75 egy G toll
d hasznélataval
E‘ha 07 [[Iha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
#3 06/12 07:00 300NE N/A akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .........egy (j toll
adagot beadta haszndlataval
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Ismerkedés a GONAL-f eléretoltott injekcios toll részeivel

A tii*: Cserélhetd ti
i . * ——— LehGzhat6 zaréful
HH f
Kilsé tiivéds Belsd tiivéds Adagbeallité
kupak Adagvisszajelz gomb
Menetes  Dugatty( ablak>** |
tlicsatlakozo
Az eloretoltott toll: J \ 10,4

[ B e gy 300k 040 &
it + JooriAL
B 1] ‘l

Tartaly**
A toll kupakja

*Csak illusztracio.

**Az adagvisszajelz6 ablakban és a tartalyon szereplé szamok a gyogyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennviséaének felelnek mea.

1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohulldmu siit6t vagy mas
melegitoeszkozt a toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el0 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul 4 44
egy asztalon vagy pulton, j6l megvilagitott helyen.

1.3 Sziliksége lesz még (nem a csomag része):

o alkoholos torlékendokre és éles hulladékok
kidobéaséra szolgalo tartalyra (4. abra).

1.4 Mosson kezet szappannal és vizzel, majd alaposan
szaritsa meg (5. abra). |«

1.5 Vegye ki kézzel a GONAL-f el6retoltott injekcios 5. 4bra
tollat a csomagolashol.

Ne hasznéljon semmilyen eszkdzt, mivel az kérosithatja a
tollat. B\t 2029

1.6 Ellendrizze a tollon szerepld nevet: GONAL-f. e

1.7 Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szerepld lejarati
datumot (6. abra).

Ne hasznéljon lejart szavatossagu GONAL-f eléretoltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a

GONAL-f felirat szerepel.

6. dbra

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcioé beadasiara

2.1 Hazza le a toll kupakjéat
(7. &bra).

2.2 Ellendrizze, hogy az oldat
tiszta, szintelen és
részecskéktol mentes.

Ne haszndlja az el6retoltott tollat, 7 zpra 8. abra

ha az oldat elszinezddott vagy

zavaros, mert ez fertdzést okozhat.
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2.3 Ellendrizze, hogy az
adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra
van-e allitva (8. &bra).

Vélassza ki az injekcio beadasi helyét:
2.4 Az egészségiigyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit, melyek a has fellletén helyezkednek el
(9. abra). Az injekcio beadasahoz, a borirritacié minimalisra
csokkentése érdekében, minden nap valasszon masik helyet. 9. dbra
2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torl6kenddvel.
Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatasa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciéhoz hasznaljon

Uj tht. A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el6 egy 1j tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2 Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tlivédo kupakot.

3.4 Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéddé kupakon talalhato
lehlzhat6 zar6ful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel, 10. abra
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tévolitsa el a lehtzhatd zarofulet (11. abra).

Ne haszndlja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy
ha a kiils6 tivédo kupak vagy a lehtizhato zarofil sériilt
vagy felnyilt. A lejart szavatossagu, sérilt vagy felnyilt
kiils6 tiivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel
rendelkez6 tiik hasznalata fert6zést okozhat. Dobja ki az
éles hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba, és vegyen
el egy 1j tiit.

3.6 Csavarja a kiilsé tiivédé kupakot a GONAL-f
eldretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenallast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tit til szorosan, mert nehéz lehet

levenni az injekcié beadasa utan!

3.7 Ovatos huzassal vegye le a kiilsé tiivédd kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre kés6bbi hasznalatra (14. abra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert az késobb

megakadalyozza a tliszarasos sériiléseket és a fert6zést a

t eldretoltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a GONAL-f eléretoltott injekcids tollat,
hogy a tli felfelé mutasson (15. abra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd zold tiivéddt

(16. abra). 15. dbra J 16. abra

Ne tegye vissza a tlire a belso zold tlivédot, mert ez

tliszarasos sériiléshez és fert6zéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrdl, hogy a tii hegyén lathatd(k)-e

apro folyadékcsepp(ek).
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Ha Akkor
Uj injekcids | Ellendrizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadekcsepp (17. abra).

hasznél Ha lét folyadékcseppet, haladjon
tovabb a 4. 1épésre: Az adag
beallitasa.

e Hanem lat apré folyadékcseppet a
tl csticsan vagy annak kozelében,
akkor kovesse a kovetkezo oldalon
szerepld utasitasokat a
rendszerben 1év6 levegd
eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellendrizni, hogy
hasznél egy | lathat6-e folyadékcsepp. Haladjon
tollat tovabb kdzvetlenil a 4. l1épésre: Az

adag beéllitasa.

Ha nem lat aproé folyadékcseppe(ke)t a tii hegyének kdzelében, amikor elsé alkalommal hasznal egy 1j
tollat:

1. Az adagbeallito gombot dvatosan forditsa el elére, amig a 25-6s szam meg nem jelenik az
adagvisszajelz6 ablakban (18. abra).
e A gombot visszafelé is tudja forgatni, ha tultekerte a 25-6s szamon.

-

19. dbra 20. 4bra 21. 4bra

Tartsa az injekcios tollat a tiivel felfelé.

Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

Nyomja be az adagbeallito gombot Utkozésig. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban a ,,0” 1athato-e (21. abra).

Menjen tovabb a 4. 1épésre: Az adag beallitasa.

H~own

oo
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Ha nem jelenik meg egy apro folyadékcsepp, keresse fel egészségugyi szolgaltatdjat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

Megjegyzés: Az injekcids toll 300 NE alfa-follitropint tartalmaz. A 300 NE-et tartalmazé injekcios
tollon a beallithatd maximalis egyszeri adag 300 NE. A legkisebb beéllithato egyszeri
adag 12,5 NE, és az adag 12,5 NE Iépésekben emelhetd.

4.1 Forgassa el az adagbedllité gombot, amig a kivant adag meg nem jelenik az adagvisszajelz6
ablakban.
e Példa: Ha a beadni kivant adag 150 NE, ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban ,,150”
olvashato (22. abra). Nem megfelelé mennyiségii gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.

e  Forgassa az adagbeallité gombot elérefelé az e  Forgassa az adagbeallité gombot visszafelé,
érték ndveléséhez (22. 4bra). ha talforgatta a beallitani kivant adagon
(23. abra).

4.2 Mielétt ttérne a kovetkezd 1épésre, ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablakban az Onnek
felirt teljes adag lathat6-e.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot gy fecskendezze be, ahogy

azt az egészsegugyi szakember tanitotta

Onnek.

5.1 Lassan nyomja be a tfit teljesen a bore ala
(24 &bra).

5.2 Helyezze hiivelykujjat az adagbeallito
gomb kozepére. Lassan nyomja le az
adagbeallité gombot Gtkdzésig, majd
tartsa lenyomva, hogy az injekcio teljes
adagja beadasra kertljon (25. &bra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal 25, dbra
hosszabb a befecskendezeés ideje.
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5.3 Hagyja legalabb 5 masodpercen at
lenyomva az adagbeallitdo gombot, miel6tt a
tlit kihtizna a bérébdl (26. abra).

e Az adagvisszajelz6 ablakban lathato
adag vissza fog allni ,,0”-ra.

e  Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd
ugy hiizza ki a tiit a borébdl, hogy
kbzben az adagbeallité gombot
lenyomva tartja (27. abra).

e  Amikor a tiit kihazta a bérébol,
engedje fel az adagbeéllité gombot.

26. abra

Ne engedje fel az adagbeallito gombot, amig 27 abra
nem huzta ki a tiit a bérbdl!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitasainak modja

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy
vizszintes feluletre. .
6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a GONAL-f =
28. dbra

eloretoltott injekceios tollat, és csisztassa
bele a tiit a kiils6 kupakjaba (28. &bra).

6.3 Ezutan nyomja a tiit a kupakjaval egytitt [ J I
29. dbra

egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiilso tivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). _

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos mdédon dobja f\
ki az éles hulladékok kidobasara szolgélo6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
sériléseket.

Hasznalt tit soha ne hasznaljon Gjra!

7. 1épés: Az injekci6 beadasa utan

7.1 Ellendrizze, hogy az injekcid teljes adagja

beadasra kerlt-e:
e FEllendrizze, hogy az adagvisszajelzo
ablak ,,0”-t mutat-e (32. abra).

Ha az adagvisszajelzd ablak ,,0”-t mutat, On 32. dbra
teljes adagot kapott.

Ha az adagvisszajelzé ablakban ,,0”-nal

nagyobb szam lathatd, a GONAL-f el6ret6ltott

injekcids toll kiiiriilt. On nem kapta meg a teljes

eloirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,

7.2 1épést.
7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazd injekciot
(csak akkor, ha sziikséges):
e Az adagvisszajelzo ablak jelzi a
hianyz6 mennyiséget, amelyet egy Uj 33, dbra
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injekcios tollal kell befecskendeznie. Az
abréan lathatd példaban a hianyzé
mennyiség 50 NE (33. abra).
Annak érdekében, hogy a teljes adagot
megkapja, a masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. Iépés A GONAL-f eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze
vissza a toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat a kupakot rajta tartva kell
tarolni, biztonsagos helyen, a
betegtajékoztatdban jelzettek szerint.

8.3 Amikor az injekcios toll kiurult, kérdezze 34 pra |
meg az egészségugyi szolgaltatdjat, hogy ’
hulladékként hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat ugy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fertézést okozhat.

Ne hasznalja Ujra a GONAL-f eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséglgyi szolgaltatdjat.
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A GONAL-f eloretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési nap Détum Idépont Toll térfogata Felirt adag Adagvisszajelzo ablak
szdma Bedllitott A mésodik injekcié beadasahoz beallitandd
300 NE/0,48 ml beinjekcidzando mennyiség
mennyiség
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
/ 300NE [ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval -
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, ["Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 300NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval

A hasznélati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 450 NE/0,72 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR .

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiisz6serkent6
hormon (,,follikulusstimuldlé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Felnétt noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejiileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz0 (€s ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigdta (megtermékenyitett petesejt) méhkurti belltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt medd6 férfiaknal serkenthet6 a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgalasa sziikséges, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitoképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlodott nemi szervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészsegugyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilordl gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha

o bére — kiildndsen a napfénynek gyakrabban Kitett terlileteken — sérlilékennyé valik vagy
kdnnyen felholyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezelGorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

No6knél ez a gyogyszer fokozza az OHSS kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszOk talfejlédnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki
a gyogyszer alkalmazésanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulacioja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolési rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszinli. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
sulyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiiszOérés végso fazisat serkenté gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adésa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezelBorvosa egyéltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztiil tartozkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.
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Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a 1abdban vagy tidejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
novelheti ezen betegségek eldfordulasanak vagy rosszabbodéasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel6orvosa ugy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenérzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegitd gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dozisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan, ennek a gyogyszernek nem lesz hatdsa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A GONAL-f natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyOgyszerészeét.

A gybgyszer alkalmazésa

. A GONAL-f-et kdzvetleniil a bor ala kell befecskendezni (szubkutan). Az el6retoltott injekcios
toll tobb injekcio beadasara is hasznélhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

o Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a gyogyszer beadasat a GONAL-f eléretoltott
injekcios tollal.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjik, figyelmesen olvassa el és kovesse a
,,Hasznalati utasitast”.

A felhasznalt mennyiség

Kezelborvosa meg fogja hatarozni, mennyi gydgyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Nok
Ha nincs ovulacioja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciét altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szdmdara megfelelé napon
elkezdheti a gydgyszer alkalmazasat.

o A GONAL-f kezdbéadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

. A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5 000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot koveten. A
legmegfelelobb iddszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja €s az azt kdvetd nap.

Ha kezel6orvosa nem latja a kivant eredményt, megfelel kiértékelést kovetden meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezddadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyutt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

o A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikéaval éllitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 draval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetéen. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
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kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
tltetésével méhen bellli megtermékenyités (intrauterin inszeminacid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelé€s is végezheto.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez ciklusban kezel6orvosa magasabb
kezdéadaggal fogja ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tul erdsen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A koévetkez6 ciklusban kezelGorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcios eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt 6sszegyiijtése
szlikséges

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrél 1épésre
maodosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezel6orvosa vérvizsgalatot €s/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specidlis rekombinans DNS-technikaval éllitanak el)
vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytijtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokasos adagja 150 NE, egyutt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 hénapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utan nem reagdl a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gyogyszer alkalmazésat legalabb 18 hdnapig.

Ha az eléirtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlinetcsoport (petefészek-hiperstimuléaciés szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekciot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezeldorvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyéssal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagéljak a kezelést, és nagy
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petefészekcisztak alakultak ki (lasd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulacios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyosséa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodéssal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szévédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak el6 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t61 fuggetleniil is fellépd — szovodmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijal, agyi érkatasztréfaval
(sztrokkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

Noknél és férfiaknal jelentkezé silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkitités, borpir vagy az arc nehézlégzéssel egyutt jard
feldagadasa, néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb
1 beteget érinthet).

Ha a fentiek koziil baArmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt hélyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcié beadasanak helyén jelentkezo lokalis reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolés,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kdzérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

. Az Onnél mar fennalld asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezé egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
. Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kitités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az . flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A patron cimkéjén, illetve a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Felbontas el6tt és a lejarati idén beliil a készitmény hiitdszekrénybdl kivéve, legfeljebb 25°C-on,
3 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig tarolhatd, és ha nem hasznaltak fel e 3 honapon belll,
akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl valo védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Kérjik, irja fel a GONAL-f eléretoltott injekeids tollra az elsd injekcid beaddsanak datumat. Erre a
célra egy dntapados cimke van mellékelve a ,,Haszndlati utasitas”-hoz.

. Felbontés utan a toll 2°C és 25°C kdzott tarolandd, maximum 28 napig.

o Ne hasznalja fel a 28 nap utan az el6retoltott injekcios tollban maradt gyogyszert.

A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatdanyaga alfa-follitropin.

o Minden tobbadagos patronnal ellatott eléretdltott injekeios toll 450 NE alfa-follitropint
(33 mikrogramm) tartalmaz 0,72 ml oldatban.

° Egyéb Osszetevok: poloxamer 188, szachardz, metionin,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, valamint témény
foszforsa és natrium-hidroxid a pH bedllitasdhoz és injekciohoz valo viz.
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Milyen a GONAL-f kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f atlatszo, szintelen, injekcidhoz vald folyadék, mely eldretdltott toll formaban keriil
forgalomba.

o Az egységcsomagban 1 eléretoltott toll és 12 eldobhato tii talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarté

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 450 NE/0,72 ml
Oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin

Tartalom

Fontos informaciok a GONAL-f el6retdltott injekcios tollrdl
Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eldretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplot?
Ismerkedés a GONAL-f el6ret6ltott injekcids toll részeivel

. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. |épés:

. |épés:

cO~NO O WN P

A kellékek Gsszekészitese

Elokésziiletek az injekcio beadasara

A tl csatlakoztatasa

Az adag beallitasa

Az adag befecskendezése

A tii injekcio utani eltavolitasanak modja

Az injekci6 beadasa utan

A GONAL-f eldretdltott injekeids toll tarolasa

A GONAL-f eldretoltott tollhoz tartozo kezelési naplo

Fontos informéaciok a GONAL-f eléretoltott injekcids tollrol

o A GONAL-f eldretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot és a
hasznalati utasitast!

o Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségiigyi szakembertdl kapott oktatas
Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a nem megfeleld
kezelés vagy a tliszras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az livegtorésbol szarmazoé sériilések
elkeriilésére szolgalnak.

o A GONAL-f eldretoltott injekeids toll kizardlag szubkutan (bor ala torténd) beadassal
alkalmazhato.

. Csak akkor hasznalja a GONAL-f el6ret6ltott injekeios tollat, ha az egészseguigyi szakember
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

o Az egészséguigyi szakember el fogja mondani Onnek, hogy hany GONAL-f injekcios tollra lesz
sziiksége a teljes kezeléshez.

o Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be maganak.

o Az adagvisszajelzé ablakban szereplé szamok az adag nemzetkdzi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak. Egészségligyi szakember
fogja megmondani Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell befecskendeznie naponta.

o Az adagvisszajelzé ablakban lathato szamok a kovetkez6khoz nyGjtanak segitséget:

a. Beallitani az eldirt adagot az adagbeallito
gombbal (1. abra).

b. Ellendrizni az injekcio teljes
mennyiségének beadasat (2. abra).

C. Leolvasni a fennmaradd adagot, amit egy
masodik injekcios tollal kell beadni
(3. &bra).

o Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.
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Ne hasznalja fel ujra a tliket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzdsen.

Ne hasznalja a GONAL-f el6retoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eléretoltott injekcios tollnoz tartozd kezelési naplot?

Az utolsé oldalon talalhat6 egy kezelési napld. A kezelési napldban kell rdgziteni az egyes
alkalmakkor befecskendezett mennyiséget.
Helytelen mennyiségii gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelés napjanak szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekcid
beadasanak id6pontjat (3. oszlop) és az injekcios toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel a felirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio6 beadésa utan olvassa le az adagvisszajelzé ablakban lathatd szamot.
Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagjat megkapta-e (7. oszlop), vagy jegyezze fel az
adagvisszajelz6 ablakban lathato szamot amennyiben az nem ,,0” (8. 0szlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekciot egy masodik tollbol, amelyen be kell allitani ,,A
masodik injekcio beadasahoz beallitandé mennyiség” cimil pont szerinti fennmarad6 adagot
(8. oszlop).

Jegyezze fel ezt a fennmarad6 adagot a ,,Bedllitott beinjekciézandd mennyiség” cimii részben
a kovetkezo sorba (6. 0szlop).

A kezelési naplo hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetévé annak
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ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.

Példa a kezelési naplora:

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelésinap Datum Idépont Toll térfogata Felirt Adagvisszajelzo ablak
zima adag — — — — —
Beallitott A mésodik injekcid beadasahoz beéllitandd mennyiség
beinjekcidzandd A
mennyiség
E‘, ha 0", [Tha nem ,,0”, még egy injekcio szikséges
#1 06/10 07:00 450NE 175 175 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .......egy Gj toll
adagot beadta hasznélataval
E’ha 07 [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
#2 06/11 07:00 450 NE 175 175 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .........egy G toll
adagot beadta hasznélataval
[ha ,,0”_‘ a nem ,,0”, még egy injekcid sziikséges
#3 06/12 07:00 450NE 175 175 a(l;kor tabteljgtsa Fecskendezze be ezt a mennyiséget:.75 egy dj toll
acagot bea hasznalataval
E{ha 07 [Iha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
#3 06/12 07:00 450NE N/A akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy (j toll
adagot beadta hasznalataval
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Ismerkedés a GONAL-f eléretoltott injekcios toll részeivel

L Cserélhet6 tl
A ti*:

» ’ R __;{‘Lj 5 Leh(zhato
e BT, zéaroful

Kiilsé tiivéds Bels6 tlivédoé

kupak

Adagvisszajelz6
Menetes Dugattvi ablak* I
tlicsatlakozo ugattyu
Az eléretdltott toll: '\ n»
oy B ik 8 T e
cm oy
e
A 23
A toll kupakja Tarly”

*Csak illusztracio.

**Az adagvisszajelz6 ablakban és a tartalyon szerepl6é szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.

1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

Adagbeallité gomb

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohullamu siit6t vagy mas
melegitoeszkozt a toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul 4 5.4
egy asztalon vagy pulton, j6l megvilagitott helyen.

1.3 Sziliksége lesz még (nem a csomag része):

o alkoholos torldkendodkre és éles hulladékok
kidobaséra szolgald tartalyra (4. abra).

1.4 Mosson kezet szappannal és vizzel, majd alaposan
szaritsa meg (5. abra).

1.5 Vegye ki kézzel a GONAL-f el6retoltott injekcios
tollat a csomagolashol.

Ne hasznéljon semmilyen eszkdzt, mivel az kérosithatja a
tollat. R

1.6 Ellendrizze a tollon szerepl6 nevet: GONAL-f. e

1.7 Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szerepld lejarati
datumot (6. abra).

Ne hasznéljon lejart szavatossagi GONAL-f eléretoltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a

GONAL-f felirat szerepel.

6. dbra

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcié beadasara

2.1 Hazza le a toll kupakjéat
(7. 4bra). o
2.2 Ellendrizze, hogy az oldat
tiszta, szintelen és
részecskéktol mentes.
Ne hasznalja az eloretdltott tollat, 7 zpra 8. abra
ha az oldat elszinez6dott vagy
zavaros, mert ez fertdzést okozhat.
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2.3 Ellendrizze, hogy az
adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra
van-e allitva (8. &bra).

Vélassza ki az injekcio beadasi helyét:
2.4 Az egészségiigyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit, melyek a has fellletén helyezkednek el
(9. abra). Az injekcio beadasahoz, a borirritacié minimalisra
csokkentése érdekében, minden nap valasszon masik helyet. 9. dbra
2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torl6kenddvel.
Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatasa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciéhoz hasznaljon

Uj tht. A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el6 egy 1j tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2 Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tlivédo kupakot.

3.4 Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéddé kupakon talalhato
lehlzhat6 zar6ful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel, 10. abra
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tévolitsa el a lehtzhatd zarofulet (11. abra).

Ne haszndlja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy
ha a kiils6 tivédo kupak vagy a lehtizhato zarofil sériilt
vagy felnyilt. A lejart szavatossagu, sérilt vagy felnyilt
kiils6 tiivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel
rendelkez6 tiik hasznalata fert6zést okozhat. Dobja ki az
éles hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba, és vegyen
el egy 1j tiit.

3.6 Csavarja a kiilsé tiivédé kupakot a GONAL-f
eléretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenallast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tit til szorosan, mert nehéz lehet

levenni az injekcié beadasa utan!

3.7 Ovatos huzassal vegye le a kiilsé tiivédd kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre kés6bbi hasznalatra (14. &bra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert az késobb

megakadalyozza a tliszarasos sériiléseket és a fert6zést a

t eldretoltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a GONAL-f eléretoltott injekcids tollat,
hogy a tii felfelé mutasson (15. abra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd zo1d tiivédot

(16. abra). 15. dbra J 16. abra

Ne tegye vissza a tlire a belso zold tlivédot, mert ez

tliszarasos sériiléshez és fert6zéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrol, hogy a tii hegyén lathato(k)-e

apro folyadékcsepp(ek).
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Ha Akkor
Uj injekcids | Ellendrizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadekcsepp (17. abra).

hasznél Ha lét folyadékcseppet, haladjon
tovabb a 4. 1épésre: Az adag
beallitasa.

e Hanem lat apré folyadékcseppet a
ti csticsan vagy annak kdzelében,
akkor kovesse a kovetkezo oldalon
szerepld utasitasokat a
rendszerben 1év6 levegd
eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellendrizni, hogy
hasznél egy | lathat6-e folyadékcsepp. Haladjon
tollat tovabb kdzvetlenil a 4. l1épésre: Az

adag beéllitasa.

Ha nem lat aproé folyadékcseppe(ke)t a tii hegyének kdzelében, amikor elsé alkalommal hasznal egy 1j
tollat:

1. Az adagbeallito gombot dvatosan forditsa el elére, amig a 25-6s szam meg nem jelenik az
adagvisszajelz6 ablakban (18. abra).
e A gombot visszafelé is tudja forgatni, ha tultekerte a 25-6s szamon.

-

19. dbra 20. 4bra 21. 4bra

Tartsa az injekciods tollat a tiivel felfelé.

Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

Nyomja be az adagbeallito gombot Utkozésig. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban a ,,0” 1athato-e (21. abra).

Menjen tovabb a 4. 1épésre: Az adag beallitasa.

H~own

oo
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Ha nem jelenik meg egy aprdé folyadékcsepp, keresse fel egészségligyi szolgaltatojat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

Megjegyzés: Az injekcids toll 450 NE alfa-follitropint tartalmaz. A 450 NE-et tartalmazé injekcios
tollon a beallithatd maximalis egyszeri adag 450 NE. A legkisebb beéllithato egyszeri
adag 12,5 NE, és az adag 12,5 NE Iépésekben emelhetd.

4.1 Forgassa el az adagbedllit6 gombot, amig a kivant adag meg nem jelenik az adagvisszajelz6
ablakban.
e Példa: Ha a beadni kivant adag 150 NE, ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban ,,150”
olvashato (22. abra). Nem megfelelé mennyiségii gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.

e  Forgassa az adagbedllito gombot elérefelé az e  Forgassa az adaghedllito gombot visszafelé,
érték noveléséhez (22. abra). ha talforgatta a bedllitani kivant adagon
(23. abra).

4.2  Mielétt ttérne a kovetkezd 1épésre, ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablakban az Onnek
felirt teljes adag lathat6-e.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot gy fecskendezze be, ahogy

azt az egészsegugyi szakember tanitotta

Onnek.

5.1 Lassan nyomja be a tlit teljesen a bore ala
(24 &bra).

5.2 Helyezze hiivelykujjat az adagbedllitd
gomb kozepére. Lassan nyomja le az
adagbeallité gombot Gtkdzésig, majd
tartsa lenyomva, hogy az injekcio teljes
adagja beadasra keriljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal 25, dbra
hosszabb a befecskendezés ideje.
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5.3 Hagyja legalabb 5 masodpercen at
lenyomva az adagbeallitdo gombot, miel6tt a
tlit kihtizna a bérébdl (26. abra).

e Az adagvisszajelz6 ablakban lathato
adag vissza fog allni ,,0”-ra.

e  Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd
0gy huzza ki a tiit a b6rébd6l, hogy
kbzben az adagbeallité gombot
lenyomva tartja (27. abra).

e  Amikor a tiit kihazta a bérébol,
engedje fel az adagbeéllité gombot.

26. abra

Ne engedje fel az adagbeallito gombot, amig 27 abra
nem huzta ki a tiit a bérbdl!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitasainak modja

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy
vizszintes feluletre. .
6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a GONAL-f =
28. dbra

eloretoltott injekceios tollat, és csisztassa
bele a tiit a kiils6 kupakjaba (28. &bra).

6.3 Ezutan nyomja a tiit a kupakjaval egytitt [ J I
29. dbra

egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiilso tivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). _

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos mdédon dobja f\
ki az éles hulladékok kidobasara szolgélo6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
sériléseket.

Hasznalt tit soha ne hasznaljon Gjra!

7. 1épés: Az injekci6 beadasa utan

7.1 Ellendrizze, hogy az injekcid teljes adagja

beadasra kerlt-e:
e FEllendrizze, hogy az adagvisszajelzo
ablak ,,0”-t mutat-e (32. abra).

Ha az adagvisszajelzd ablak ,,0”-t mutat, On 32. dbra
teljes adagot kapott.

Ha az adagvisszajelzé ablakban ,,0”-nal

nagyobb szam lathatd, a GONAL-f el6ret6ltott

injekcids toll kiiiriilt. On nem kapta meg a teljes

eloirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,

7.2 1épést.
7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazd injekciot
(csak akkor, ha sziikséges):
e Az adagvisszajelzo ablak jelzi a
hianyz6 mennyiséget, amelyet egy Uj 33, dbra
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injekcios tollal kell befecskendeznie. Az
abréan lathatd példaban a hianyzé
mennyiség 50 NE (33. abra).
Annak érdekében, hogy a teljes adagot
megkapja, a masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. Iépés A GONAL-f eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze
vissza a toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat a kupakot rajta tartva kell
tarolni, biztonsagos helyen, a
betegtajékoztatdban jelzettek szerint.

8.3 Amikor az injekcios toll kiurult, kérdezze 34 pra |
meg az egészségugyi szolgaltatdjat, hogy ’
hulladékként hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat ugy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fertézést okozhat.

Ne hasznalja Ujra a GONAL-f eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséglgyi szolgaltatdjat.
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A GONAL-f eloretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési nap Datum Idépont Toll térfogata Felirt adag Adagvisszajelzo ablak
szama Bedllitott A masodik injekcié beadasahoz beallitandd
450 NE/0,72 ml beinjekcidzandd mennyiség
mennyiség
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
/ I50NE [ha, 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval -
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, ["Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 450NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval

A hasznélati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

GONAL-f 900 NE/1,44 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban
alfa-follitropin

Mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

ISR .

1.

Milyen tipust gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznalati utasitas

Milyen tipusu gyogyszer a GONAL-f és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a GONAL-f?

A GONAL-f egy alfa-follitropin nevii gyogyszert tartalmaz. Az alfa-follitropin a tiisz6serkent6
hormon (,,follikulusstimuldlé hormon”, FSH) egyik fajtaja, amely a gonadotropinoknak nevezett
hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodasra és a termékenységre vannak hatassal.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Felnétt noknél a GONAL-f-et a kovetkezd esetekben alkalmazzak:

a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknél nincs
ovuldcio, és akik a klomifén-citrat nevii gyogyszerrel végzett kezelésre nem reagalnak.

egy masik, alfa-lutropinnak (,,luteinizalé hormon”, LH) nevezett gyogyszerrel egyidejiileg adva
a petesejt petefészekbol torténd kilokodését (ovulacio) segiti el olyan néknél, akiknek a
szervezete nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

egyszerre tObb tiisz0 (€s ezaltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan ndknél, akik asszisztalt
reprodukcids eljarasban vesznek részt (olyan eljarasban, melynek segitségével teherbe
eshetnek), ilyen pl. az in vitro fertilizacié (mesterséges megtermékenyités), gaméta (petesejt)
méhkiirti belltetése vagy zigdta (megtermékenyitett petesejt) méhkurti beliltetése.

Felndtt férfiaknal a GONAL-f-et a kovetkez6 esetben alkalmazzak:

egy masik, human koriogonadotropinnak (hCG) nevezett gyogyszerrel egyidejlileg adva,
bizonyos hormonok alacsony szintje miatt meddd férfiaknal serkenthetd a himivarsejtek
képzddése.
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2. Tudnivalok a GONAL-f alkalmazasa elétt

A kezelés elkezdése eldtt az On és partnere fogamzoképességének/termékenyitdképességének
kivizsgalasa sziikséges, melyet egy a fogamzoképesség/termékenyitbképesség zavarainak kezelésében
gyakorlott orvosnak kell elvégeznie.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et

o ha allergias a follikulus-stimulalé hormonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;
o ha daganat van a hipotalamuszaban vagy az agyalapi mirigyében (mindkét szerv az agy része).
. ha On né, és
- ismeretlen ok miatt megnagyobbodott a petefészke, vagy a petefészekben folyadékot
tartalmazo6 hélyagja (petefészekcisztaja) van.
- meg nem magyarazott hiivelyi vérzése van.
- ha petefészekrakja, méhrakja vagy mellrakja van.
- olyan allapotokban, melyek rendszerint kizarjak a normal terhességet, mint példaul a
petefészek-clégtelenség (korai menopauza) vagy rendellenesen fejlodott nemi szervek.
. ha On férfi, és
- olyan herekarosodasa van, amely nem gyogyithato.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a fentiek kozil barmelyik vonatkozik Onre. Ha bizonytalan, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A GONAL-f alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészsegugyi szakemberrel.

Porfiria

Kérjiik, a kezelés megkezdése elbtt tajékoztassa kezelSorvosat, ha On vagy valamely csaladtagja

porfiriaban (egy 6roklodo betegségben, amely sziilordl gyermekre szallhat, és amelyben a szervezet

nem képes lebontani a porfirineket) szenved.

Azonnal értesitse kezelGorvosat, ha

o bére — kiildndsen a napfénynek gyakrabban Kitett terlileteken — sérlilékennyé valik vagy
kdnnyen felholyagosodik, és/vagy

. hasi fajdalmai, vagy végtagfajdalmai vannak.

Ezekben az esetekben kezelGorvosa a kezelés megszakitasat javasolhatja.

Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)

No6knél ez a gyogyszer fokozza az OHSS kialakulasanak kockazatat. Ez az az allapot, amikor a
tiiszOk talfejlédnek, és nagy cisztakka alakulnak. Ha alhasi fajdalmat érez, teststlya gyorsan
gyarapodik, hanyingere van vagy hany, vagy nehézlégzése van, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki
a gyogyszer alkalmazésanak megszakitasat rendelheti el (lasd 4. pont).

Abban az esetben, ha nincs ovulacioja, illetve a javasolt adagok, valamint az adagolési rend
betartasa esetén az OHSS fellépése kevésbé valoszinli. A GONAL-f-kezelés csak ritkan idéz el
sulyos OHSS-t, ez a veszély csak a tiiszOérés végso fazisat serkenté gyogyszer (human
koriogonadotrop hormon [hCG]) adésa utan fenyeget. OHSS kialakulasa esetén lehetséges, hogy
kezelBorvosa egyéltalan nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont, hogy
legalabb négy napon keresztiil tartozkodjon a nemi élettdl, vagy hasznaljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.

213



Tobbes terhesség

A GONAL-f alkalmazésa a természetes fogamzéashoz képest fokozza annak kockézatét, hogy
egyszerre tObb gyermekkel lesz terhes (,,tobbes terhesség”, foként kettes ikrek). A tobbes terhesség
orvosi szovédményekhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csdkkentheti a tobbes terhesség
kockazatat, ha megfeleld adagban és megfelel6 idében alkalmazza a GONAL-f készitményt.
Asszisztalt reprodukcids kezelés esetén a tobbes terhesség esélye az On koraval, illetve a beiiltetett
petesejtek/embriok szamaval és mindségével aranyos.

Vetélés

Az asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy petefészek-stimulacion atesé néknél nagyobb esélye van a
vetélésnek, mint az atlagos néknek.

Véralvadasi problémak (tromboembdlias események)

Ha a multban vagy a kdzelmultban vérrog keletkezett a 1abdban vagy tidejében, vagy szivrohamon,
illetve sz¢€liitésen esett at, vagy a csaladjaban el6fordultak ezek a betegségek, a GONAL-f-kezelés
novelheti ezen betegségek eldfordulasanak vagy rosszabbodéasanak kockazatat.

Férfiak, akiknek tul magas az FSH-szintjik a vérben

Ha On férfi, és vérében tdl sok FSH talalhato, az a here karosodasanak jele lehet. A GONAL-f
altalaban nem hatésos, ha ez a probléma &ll fenn.

Ha kezel6orvosa ugy dont, hogy GONAL-f-kezeléssel probalkozik, a kezelés hatasossaganak
ellenérzése érdekében megkérheti Ont, hogy 4-6 hdnapos kezelés utan adjon ondémintat elemzésre.

Gyermekek és serdiilok

A GONAL-f nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél.

Egyéb gyogyszerek és a GONAL-f

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett

egyeb gyogyszereirdl.

o Ha a GONAL-f készitményt mas, ovulaciot eldsegitd gyogyszerekkel (mint pl. hCG vagy
klomifén-citrat) egyidejiileg alkalmazza, ez fokozhatja a tiisz6k kezelésre adott valaszat.

o Ha a GONAL-f készitményt a gonadotrop hormonok képzddését serkentd hormon
(,,gonadotropin-releasing hormon”, GnRH) agonistaival vagy antagonistaival (a hormon hatasat
er6sito, illetve gatlo gyogyszerekkel; ezek a gydgyszerek csokkentik a nemi hormonok szintjét
és leallitjak az ovulaciot) egyidejiileg alkalmazza, nagyobb dozisi GONAL-f-re lehet sziiksége
a tiisz6képzéshez.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza a GONAL-f készitményt, ha On terhes vagy szoptat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Varhatoan, ennek a gyogyszernek nem lesz hatdsa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

A GONAL-f natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a GONAL-f-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa éltal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyOgyszerészeét.

A gybgyszer alkalmazésa

. A GONAL-f-et kdzvetleniil a bor ala kell befecskendezni (szubkutan). Az el6retoltott injekcios
toll tobb injekcio beadasara is hasznélhato.

o Az els6 GONAL-f injekciot kezeldorvosa ellendrzése mellett kell beadni.

o Kezeldorvosa vagy a névér megtanitja Onnek a gyogyszer beadasat a GONAL-f eléretoltott
injekcios tollal.

o Ha On sajat maganak adja be a GONAL-f-et, kérjik, figyelmesen olvassa el és kovesse a
,,Hasznalati utasitast”.

A felhasznalt mennyiség

Kezelborvosa meg fogja hatarozni, mennyi gydgyszert és milyen gyakorisaggal kell alkalmaznia. Az
alabb megadott adagok nemzetkozi egységekben (NE) vannak meghatarozva.

Nok
Ha nincs ovulacioja és nincs vagy rendszertelen a menstruacios ciklusa

o A GONAL-f injekciét altalaban naponta kell adni.

o Ha rendszertelen menstruacios ciklusa van, a GONAL-f alkalmazasat a ciklus els6 7 napjaban
kezdje meg. Ha nincs menstruacios ciklusa, barmely, az On szdmdara megfelelé napon
elkezdheti a gydgyszer alkalmazasat.

o A GONAL-f kezdbéadagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrol 1épésre
maodosithatjak.

o A GONAL-f napi adagja nem haladhatja meg a 225 NE-et.

. A kivant terapias hatés elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikaval allitanak el6) vagy
5 000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot koveten. A
legmegfelelobb iddszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja €s az azt kdvetd nap.

Ha kezel6orvosa nem latja a kivant eredményt, megfelel kiértékelést kovetden meg kell fontolni a
GONAL-f folyamatban 1év6 kezelési ciklusanak folytatasat, és a szokasos kezelési gyakorlat szerint
kell eljarni.

Ha a szervezete tll er6sen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulécids szindroma (OHSS)). A kovetkezd ciklusban kezel6orvosa kisebb
adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha nagyon alacsony FSH- és LH-szintet diagnosztizaltak Onnél

o A GONAL-f szokasos kezddadagja 75-150 NE, 75 NE alfa-lutropinnal egyutt adva.

o Ezt a két gydgyszert legfeljebb 6t hétig, naponta fogja alkalmazni.

o A GONAL-f adagja 7 vagy 14 naponta emelhet6 37,5-75 NE-gel, amig a kivant terapias hatast
el nem éri.

o A kivant terapias hatas elérésekor egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot
(r-hCG, egy olyan hCG, melyet laboratériumban specialis DNS-technikéaval éllitanak el8) vagy
5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 draval az utols6 GONAL-f és alfa-lutropin-injekciét
kovetéen. A legmegfeleldbb idGszak a szexualis egyiittlétre a hCG beadasanak napja és az azt
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kovetd nap. Alternativ megoldasként, kezeldorvosa megitélése alapjan, a sperma méhiiregbe
tltetésével méhen bellli megtermékenyités (intrauterin inszeminacid) vagy mas, orvosilag
tamogatott reprodukcios kezelé€s is végezheto.

Amennyiben kezelGorvosa nem észlel valaszreakciot az 5 hetes kezelés utan sem, az éppen zajlo
GONAL-f-kezelési ciklust abba kell hagyni. A kovetkez ciklusban kezel6orvosa magasabb
kezdéadaggal fogja ujrakezdeni a kezelést.

Ha a szervezete tul erdsen reagal, abba kell hagyni a GONAL-f-kezelést, és hCG-t sem fog kapni (lasd
2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacids szindroma (OHSS)”). A koévetkez6 ciklusban kezelGorvosa
kisebb adag GONAL-f-et fog el6irni, mint az el6z6 ciklusban.

Ha barmely asszisztalt reprodukcios eljarast megel6zéen Onnél tobb érett petesejt 6sszegyiijtése
szlikséges

o A GONAL-f kezd6adagjat altalaban egyedileg hatarozzak meg, és 1épésrél 1épésre
maodosithatjak, maximum napi 450 NE-ig.

o A kezelés addig folytatodik, amig a petesejtek el nem érnek egy kivant fejlettségi szintet.
Kezel6orvosa vérvizsgalatot €s/vagy ultrahangvizsgalatot végez ennek az idépontnak a
meghatarozasara.

o Ha a petesejtek megértek, egyetlen, 250 mikrogramm ,,rekombinans hCG” injekciot (r-hCG,
egy olyan hCG, melyet laboratériumban specidlis rekombinans DNS-technikaval éllitanak el)
vagy 5000-10 000 NE hCG-t kap, 24-48 6raval az utols6 GONAL-f injekciot kovetéen. Ezaltal
petesejtjei készen allnak a begytijtésre.

Férfiak

o A GONAL-f szokasos adagja 150 NE, egyutt adva hCG-vel.

o Ezt a két gydgyszert hetente haromszor, legalabb 4 hénapon keresztiil fogja alkalmazni.

o Ha 4 honap utan nem reagdl a kezelésre, kezeldorvosa javasolhatja, hogy folytassa a két
gyogyszer alkalmazésat legalabb 18 hdnapig.

Ha az eléirtnal tobb GONAL-f-et alkalmazott

A GONAL-f tladagolasanak hatasai nem ismertek. Mindazonaltal, petefészek-hiperstimulacios
tlinetcsoport (petefészek-hiperstimuléaciés szindréma, OHSS) kialakulhat (lasd 4. pont). Az OHSS
azonban csak akkor alakul ki, ha hCG-t is alkalmaznak (lasd 2. pont, ,,Petefészek-hiperstimulacios
szindroma (OHSS)”).

Ha elfelejtette alkalmazni a GONAL-f -et

Ha elfelejtette beadni a GONAL-f injekciot, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara. Forduljon kezeldorvosahoz, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni egy adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Noknél jelentkezo silyos mellékhatasok

o Az petefészek-hiperstimulacios szindréma (OHSS) tiinete lehet az alhasi fajdalom, hanyingerrel
vagy hanyéssal egyltt. Ez azt jelezheti, hogy a petefészkek tulreagéljak a kezelést, és nagy

216



petefészekcisztak alakultak ki (lasd a 2. pontban ,,Petefészek-hiperstimulacios szindréma
(OHSS)” résznél is). Ez a mellékhatas gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS sulyosséa valhat, ami egyértelmiien megnagyobbodott petefészkekkel, csdokkent
vizeletmennyiséggel, testsulygyarapodéssal, nehézlégzéssel és/vagy a hasiregben vagy a
mellkasban torténd folyadékfelgyiilemlés lehetdségével jar. Ez a mellékhatas nem gyakori
(100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Az OHSS szévédményei, mint pl. a petefészekkocsany csavarodasa vagy vérrogképzodés, ritkan
fordulnak el6 (1 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

o Sulyos, vérrogképzodéssel jaro — néha OHSS-t61 fuggetleniil is fellépd — szovodmények
(tromboembolias események) nagyon ritkan fordulnak el6 (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). Ezek az események mellkasi fajdalommal, l1égszomijal, agyi érkatasztréfaval
(sztrokkal) vagy szivrohammal jarhatnak (lasd a 2. pontban ,,Véralvadasi problémak” résznél
is).

Noknél és férfiaknal jelentkezé silyos mellékhatasok

o Az allergias reakciok, mint a borkitités, borpir vagy az arc nehézlégzéssel egyutt jard
feldagadasa, néha sulyosak lehetnek. Ez a mellékhatas nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb
1 beteget érinthet).

Ha a fentiek koziil baArmelyik mellékhatast észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat, aki a
GONAL-f alkalmazasanak felfliggesztésére kérheti Ont.

Noknél jelentkezo egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Folyadékkal telt hélyag a petefészekben (petefészekciszta)

o Fejfajas

o Az injekcié beadasanak helyén jelentkezo lokalis reakciok, mint pl. fajdalom, borpir, horzsolés,
duzzanat és/vagy irritacid

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Hasi fajdalom
o Rossz kdzérzet, hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi gorcsok és puffadas

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kiités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.

. Az Onnél mar fennalld asztma stlyosbodhat.

Férfiaknal jelentkezé egyéb mellékhatasok

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o Az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 helyi reakciok, mint pl. fajdalom, bérpir, horzsolas,
duzzanat és/vagy irritacié

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o A herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)
. Emldnagyobbodas, akne vagy testsulygyarapodas
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Nagyon ritka (10 000 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet):

° Allergias reakciok 1éphetnek fel, mint pl. kitités, borpir, csalankiiités, az arc feldagadasa
nehézlégzéssel parosulva. Ezek a reakciok idonként sulyosak lehetnek.
o Az Onnél méar fennall6 asztma stlyosbodhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az . flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a GONAL-f-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A patron cimkéjén, illetve a dobozon feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthatd!

Felbontas el6tt és a lejarati idén beliil a készitmény hiitdszekrénybdl kivéve, legfeljebb 25°C-on,
3 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig tarolhatd, és ha nem hasznaltak fel e 3 honapon belll,
akkor azt ki kell dobni.

Az injekcios tollat a fénytdl valo védelem érdekében a kupakot rajta tartva kell tarolni.

Ne alkalmazza a GONAL-f-et, ha a bomlas lathato jeleit észleli, a folyadék lebeg6 részecskéket
tartalmaz vagy zavaros.

Kérjik, irja fel a GONAL-f eléretoltott injekeids tollra az elsd injekcid beaddsanak datumat. Erre a
célra egy dntapados cimke van mellékelve a ,,Haszndlati utasitas”-hoz.

. Felbontés utan a toll 2°C és 25°C kdzott tarolandd, maximum 28 napig.

o Ne hasznalja fel a 28 nap utan az el6retoltott injekcios tollban maradt gyogyszert.

A kezelés befejeztével minden fel nem hasznalt oldatot ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a GONAL-f?

. A készitmény hatdanyaga alfa-follitropin.

o Minden tobbadagos patronnal ellatott eléretdltott injekeios toll 900 NE alfa-follitropint
(66 mikrogramm) tartalmaz 1,44 ml oldatban.

° Egyéb Osszetevok: poloxamer 188, szachardz, metionin,
natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-foszfat-dihidrat, m-krezol, valamint témény
foszforsav és natrium-hidroxid a pH beéllitasahoz és injekcidhoz valé viz.
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Milyen a GONAL-f kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

o A GONAL-f atlatszo, szintelen, injekcidhoz vald folyadék, mely eldretdltott toll formaban keriil
forgalomba.

o Az egységcsomagban 1 eléretoltott toll és 20 eldobhato tii talalhato.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Hollandia

Gyarté

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

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utasitas

GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 900 NE/1,44 ml
Oldatos injekcio eléretoltott injekeiods tollban
alfa-follitropin

Tartalom

Fontos informaciok a GONAL-f el6retdltott injekcios tollrdl
Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eldretoltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplot?
Ismerkedés a GONAL-f el6ret6ltott injekcids toll részeivel

. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. 1épés:
. |épés:

. |épés:

cO~NO O WN P

A kellékek Gsszekészitese

Elokésziiletek az injekcio beadasara

A tl csatlakoztatasa

Az adag beallitasa

Az adag befecskendezése

A tii injekcio utani eltavolitasanak modja

Az injekci6 beadasa utan

A GONAL-f eldretdltott injekeids toll tarolasa

A GONAL-f eldretoltott tollhoz tartozo kezelési naplo

Fontos informéaciok a GONAL-f eléretoltott injekcids tollrol

o A GONAL-f eldretoltott injekcios toll hasznalata el6tt olvassa el a betegtajékoztatot és a
hasznalati utasitast!

o Mindig tartsa be a hasznalati utasitas, illetve az egészségiigyi szakembertdl kapott oktatas
Osszes utasitasat, mivel azok eltérhetnek a korabbiaktol. Ezek az informaciok a nem megfeleld
kezelés vagy a tliszras okozta fert6zés elkeriilésére, illetve az livegtorésbol szarmazoé sériilések
elkeriilésére szolgalnak.

o A GONAL-f eldretoltott injekeids toll kizardlag szubkutan (bor ala torténd) beadassal
alkalmazhato.

. Csak akkor hasznalja a GONAL-f el6ret6ltott injekeids tollat, ha az egészseguigyi szakember
megtanitotta annak helyes hasznalatéara.

o Az egészséguigyi szakember el fogja mondani Onnek, hogy hany GONAL-f injekcios tollra lesz
sziiksége a teljes kezeléshez.

o Az injekciot minden nap azonos idépontban adja be maganak.

o Az adagvisszajelzé ablakban szereplé szamok az adag nemzetkdzi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg, és az alfa-follitropin adagjat mutatjak. Egészségligyi szakember
fogja megmondani Onnek, hogy hany NE alfa-follitropint kell befecskendeznie naponta.

o Az adagvisszajelzé ablakban lathato szamok a kovetkez6khoz nyGjtanak segitséget:

a. Beallitani az eldirt adagot az adagbeallito
gombbal (1. abra).

b. Ellendrizni az injekcio teljes
mennyiségének beadasat (2. abra).

C. Leolvasni a fennmaradd adagot, amit egy
masodik injekcios tollal kell beadni
(3. &bra).

o Mindegyik injekci6 utdn azonnal vegye le a tit.
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Ne hasznalja fel ujra a tliket.

Ne hasznalja az injekcios tollat/a tiiket mas személlyel kdzdsen.

Ne hasznalja a GONAL-f el6retoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt vagy
megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eléretoltott injekcios tollnoz tartozd kezelési naplot?

Az utolsé oldalon talalhat6 egy kezelési napld. A kezelési napldban kell rdgziteni az egyes
alkalmakkor befecskendezett mennyiséget.
Helytelen mennyiségii gyogyszer befecskendezése befolyasolhatja a kezelést.

Jegyezze fel a kezelés napjanak szamat (1. oszlop), a datumot (2. oszlop), az injekcid
beadasanak id6pontjat (3. oszlop) és az injekcios toll térfogatat (4. oszlop).

Jegyezze fel a felirt adagot (5. oszlop).

A befecskendezés el6tt ellendrizze, hogy a helyes adagot allitotta-e be (6. oszlop).

Az injekcio6 beadésa utan olvassa le az adagvisszajelzé ablakban lathatd szamot.
Ellendrizze, hogy az injekcio teljes adagjat megkapta-e (7. oszlop), vagy jegyezze fel az
adagvisszajelz6 ablakban lathato szamot amennyiben az nem ,,0” (8. 0szlop).

Ha sziikséges, adjon be maganak injekciot egy masodik tollbol, amelyen be kell allitani ,,A
masodik injekcio beadasahoz beallitandé mennyiség” cimil pont szerinti fennmarad6 adagot
(8. oszlop).

Jegyezze fel ezt a fennmarad6 adagot a ,,Bedllitott beinjekciézandd mennyiség” cimii részben
a kovetkezo sorba (6. 0szlop).

A kezelési naplo hasznalata, melyben a napi injekcid(k) keriilnek rogzitésre, teszi lehetévé annak
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ellendrzését, hogy minden nap megkapta-e a teljes eldirt adagot.

Példa a kezelési naplora:
1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelésinap Datum Idépont Toll térfogata Felirt Adagvisszajelz ablak
zima adag — — — — —
Beallitott A mésodik injekcid beadasahoz beéllitandd mennyiség
beinjekciézandd A
mennyiség
E‘, ha,,0”, [[Iha nem ,,0”, még egy injekcio szilkséges
#1 06/10 07:00 900NE 350 350 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .......egy j toll
adagot beadta hasznalataval
E‘ha 07 [Iha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
#2 06/11 07:00 900 NE 350 350 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .........egy Gj toll
adagot beadta hasznélatéval
[ha ,,0”_‘ a nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
#3 06/12 07:00 900NE 350 350 akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: 150 egy Gj toll
’ adagot beadta o
hasznélataval
E‘ha 07 [[Iha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
#3 06/12 07:00 900NE N/A akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: .........egy (j toll
adagot beadta haszndlataval
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Ismerkedés a GONAL-f eléretoltott injekcios toll részeivel

A ti*: Cserélhet6 ti

. =y o

T ! E— = - LehGzhat6

= |/ Zarofill
Belsé tivédd

Kulsé tivédd Adagbeallit6 gomb

kupak Adagvisszajelz6
)k
Menetes Dugattyu ablak |

tlicsatlakozo m”
Az eldretoltott toll: ) Al

J gonAL @ b

Tartaly**

A toll kupakja

*Csak illusztracio.
**Az adagvisszajelz6 ablakban és a tartalyon szereplé szamok a gydgyszer nemzetkozi egységben (NE) kifejezett
mennyiségének felelnek meg.

1. 1épés: A kellékek Osszekészitése

1.1 Hasznalat el6tt hagyja a tollat legalabb 30 percig
szobahdmérsékleten, hogy a gyogyszer elérje a
szobahdmérsékletet.

Ne hasznaljon mikrohullamu siit6t vagy mas
melegitdeszkozt a toll felmelegitésére.

1.2 Készitsen el0 egy tiszta és vizszintes feliiletet, példaul 4 4o
egy asztalon vagy pulton, jol megvilagitott helyen.

1.3 Sziliksége lesz még (nem a csomag része):
¢ alkoholos torlékendokre €s éles hulladékok
kidobasara szolgalo tartalyra (4. abra).

1.4 Mosson kezet szappannal és vizzel, majd alaposan
szaritsa meg (5. abra).

1.5 Vegye ki kézzel a GONAL-f elbretoltott injekcios
tollat a csomagolashol.

Ne hasznéljon semmilyen eszkdzt, mivel az karosithatja a
tollat. B Jut 2029

1.6 Ellendrizze a tollon szerepl6 nevet: GONAL-f. SRARLES

1.7 Ellendrizze az injekcios toll cimkéjén szereplo lejarati
datumot (6. abra).

Ne hasznaljon lejart szavatossagd GONAL-f el6ret6ltott

injekcios tollat, illetve olyan tollat, amelyen nem a

GONAL-f felirat szerepel.

2. 1épés: Elokésziiletek az injekcio beadasara

2.1 Huzza le a toll kupakjat
(7. &bra). T \/
2.2 Ellendrizze, hogy az oldat :
tiszta, szintelen és
részecskéktdl mentes.
Ne hasznalja az el6retoltott tollat, 7 zpra 8. abra
ha az oldat elszinezddott vagy
zavaros, mert ez fert6zést okozhat.
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2.3 Ellendrizze, hogy az
adagvisszajelz6 ablak ,,0”-ra
van-e allitva (8. &bra).

Vélassza ki az injekcio beadasi helyét:
2.4 Az egészségiigyi szakember ismerteti Onnel az injekcio
beadasi helyeit, melyek a has fellletén helyezkednek el
(9. abra). Az injekcio beadasahoz, a borirritacié minimalisra
csokkentése érdekében, minden nap valasszon masik helyet. 9. dbra
2.5 Torolje le a borfeliiletet alkoholos torl6kenddvel.
Ne érintse meg és ne takarja be a letorolt borfeliiletet.

3. 1épés: A tii csatlakoztatasa

Fontos: Mindig, minden egyes injekciéhoz hasznaljon

Uj tht. A tiik ujrafelhasznalasa fert6zéshez vezethet.

3.1 Vegyen el6 egy 1j tit. Csak a mellékelt, ,,egyszer
hasznalatos” tiiket hasznalja.

3.2 Ellendrizze, hogy a kiils6 tivéd6 kupak nem sériilt-e.

3.3 Fogja meg erésen a kiils6 tlivédo kupakot.

3.4 Ellendrizze, hogy a kiils6 tlivéddé kupakon talalhato
lehlzhat6 zar6ful nem sérilt-e vagy nem nyilt-e fel, 10. abra
illetve a szavatossaga nem jart-e le (10. abra).

3.5 Tévolitsa el a lehtzhatd zarofulet (11. abra).

Ne haszndlja a tiit, ha lejart a szavatossaga, sériilt, vagy
ha a kiils6 tivédo kupak vagy a lehtizhato zarofil sériilt
vagy felnyilt. A lejart szavatossagu, sérilt vagy felnyilt
kiils6 tiivédo kupakkal vagy lehuzhato zarofiillel
rendelkez6 tiik hasznalata fert6zést okozhat. Dobja ki az
éles hulladékok kidobasara szolgalo tartalyba, és vegyen
el egy 1j tiit.

3.6 Csavarja a kiilsé tiivédé kupakot a GONAL-f
eléretoltott toll menetes végére addig, amig enyhe
ellenallast nem érez (12. abra).

Ne csatlakoztassa a tit til szorosan, mert nehéz lehet

levenni az injekcié beadasa utan!

3.7 Ovatos huzassal vegye le a kiilsé tiivédd kupakot
(13. &bra).

3.8 Tegye félre kés6bbi hasznalatra (14. &bra).

Ne dobja ki a kiilsé tlivédd kupakot, mert az késobb

megakadalyozza a tliszarasos sériiléseket és a fert6zést a

t eldretoltott tollrol torténd levalasztasakor.

3.9 Ugy tartsa a GONAL-f eléretoltott injekcids tollat,
hogy a tii felfelé mutasson (15. abra).

3.10 Ovatosan vegye le, és dobja ki a belsd zo1d tiivédot

(16. abra). 15. dbra J 16. abra

Ne tegye vissza a tlire a belso zold tlivédot, mert ez

tliszarasos sériiléshez és fert6zéshez vezethet.

3.11 Nézze meg kozelrol, hogy a tii hegyén lathato(k)-e

apro folyadékcsepp(ek).
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Ha Akkor
Uj injekcids | Ellendrizze, hogy a tii hegyén lathato-e

tollat folyadekcsepp (17. abra).

hasznél Ha lét folyadékcseppet, haladjon
tovabb a 4. 1épésre: Az adag
beallitasa.

e Hanem lat apré folyadékcseppet a
ti csticsan vagy annak kdzelében,
akkor kovesse a kovetkezo oldalon
szerepld utasitasokat a
rendszerben 1év6 levegd
eltavolitasahoz.

Ujbal NEM sziikséges ellendrizni, hogy
hasznél egy | lathat6-e folyadékcsepp. Haladjon
tollat tovabb kdzvetlenil a 4. l1épésre: Az

adag beéllitasa.

Ha nem lat aproé folyadékcseppe(ke)t a tii hegyének kdzelében, amikor elsé alkalommal hasznal egy 1j
tollat:

1. Az adagbeallito gombot dvatosan forditsa el elére, amig a 25-6s szam meg nem jelenik az
adagvisszajelz6 ablakban (18. abra).
e A gombot visszafelé is tudja forgatni, ha tultekerte a 25-6s szamon.

-

19. dbra 20. 4bra 21. 4bra

Tartsa az injekciods tollat a tiivel felfelé.

Ujjaval finoman kocogtassa meg a tartalyt (19. abra).

Nyomja be az adagbeallito gombot Utkozésig. Egy apro csepp folyadék jelenik meg a tii hegyén
(20. abra).

Ellenérizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban a ,,0” 1athato-e (21. abra).

Menjen tovabb a 4. 1épésre: Az adag beallitasa.

H~own

oo
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Ha nem jelenik meg egy aprdé folyadékcsepp, keresse fel egészségligyi szolgaltatojat.

4. 1épés: Az adag beallitasa

Megjegyzés: Az injekcids toll 900 NE alfa-follitropint tartalmaz. A 900 NE-et tartalmazé injekcios
tollon a beallithatd maximalis egyszeri adag 450 NE. A legkisebb beéllithato egyszeri
adag 12,5 NE, és az adag 12,5 NE Iépésekben emelhetd.

4.1 Forgassa el az adagbedllité gombot, amig a kivant adag meg nem jelenik az adagvisszajelz6
ablakban.
e Példa: Ha a beadni kivant adag 150 NE, ellendrizze, hogy az adagvisszajelz6 ablakban ,,150”
olvashato (22. abra). Nem megfelelé mennyiségii gyogyszer befecskendezése
befolyasolhatja a kezelést.

e  Forgassa az adagbedllito gombot elérefelé az e  Forgassa az adaghedllito gombot visszafelé,
érték noveléséhez (22. abra). ha talforgatta a bedllitani kivant adagon
(23. abra).

4.2  Mielétt ttérne a kovetkezd 1épésre, ellendrizze, hogy az adagvisszajelzé ablakban az Onnek
felirt teljes adag lathat6-e.

5. Iépés: Az adag befecskendezése

Fontos: Az adagot gy fecskendezze be, ahogy

azt az egészsegugyi szakember tanitotta

Onnek.

5.1 Lassan nyomja be a tlit teljesen a bore ala
(24 &bra).

5.2 Helyezze hiivelykujjat az adagbedllitd
gomb kozepére. Lassan nyomja le az
adagbeallité gombot Gtkdzésig, majd
tartsa lenyomva, hogy az injekcio teljes
adagja beadasra keriljon (25. abra).

Megjegyzés: Minél nagyobb az adag, annal 25, dbra
hosszabb a befecskendezés ideje.
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5.3 Hagyja legalabb 5 masodpercen at
lenyomva az adagbeallitdo gombot, miel6tt a
tlit kihtizna a bérébdl (26. abra).

e Az adagvisszajelz6 ablakban lathato
adag vissza fog allni ,,0”-ra.

e  Varjon legalabb 5 mésodpercet, majd
0gy huzza ki a tiit a b6rébd6l, hogy
kbzben az adagbeallité gombot
lenyomva tartja (27. abra).

e  Amikor a tiit kihazta a bérébol,
engedje fel az adagbeéllité gombot.

26. abra

Ne engedje fel az adagbeallito gombot, amig 27 abra
nem huzta ki a tiit a bérbdl!

6. 1épés: A tii injekcié utani eltavolitasainak modja

6.1 A ti kiils6 kupakjat helyezze egy
vizszintes feluletre. .
6.2 Egyik kezével tartsa stabilan a GONAL-f =
28. dbra

eloretoltott injekceios tollat, és csisztassa
bele a tiit a kiils6 kupakjaba (28. &bra).

6.3 Ezutan nyomja a tiit a kupakjaval egytitt [ J I
29. dbra

egy szilard felllethez, amig kattanast nem
hall (29. abra).

6.4 Fogja meg a kiilso tivédo kupakot, és
csavarja le a tiit az ellenkez6 iranyban
(30. &bra). _

6.5 A hasznalt tiit biztonsagos mdédon dobja f\
ki az éles hulladékok kidobasara szolgélo6
tartalyba (31. abra). Ovatosan banjon a
tiivel, hogy elkeriilje a tii okozta
sériléseket.

Hasznalt tit soha ne hasznaljon Gjra!

7. 1épés: Az injekci6 beadasa utan

7.1 Ellendrizze, hogy az injekcid teljes adagja

beadasra kerlt-e:
e FEllendrizze, hogy az adagvisszajelzo
ablak ,,0”-t mutat-e (32. abra).

Ha az adagvisszajelzd ablak ,,0”-t mutat, On 32. dbra
teljes adagot kapott.

Ha az adagvisszajelzé ablakban ,,0”-nal

nagyobb szam lathatd, a GONAL-f el6ret6ltott

injekcids toll kiiiriilt. On nem kapta meg a teljes

eloirt adagot, és el kell végeznie az alabbi,

7.2 1épést.
7.2 Adjon be egy részadagot tartalmazd injekciot
(csak akkor, ha sziikséges):
e Az adagvisszajelzo ablak jelzi a
hianyz6 mennyiséget, amelyet egy Uj 33, dbra
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injekcios tollal kell befecskendeznie. Az
abréan lathatd példaban a hianyzé
mennyiség 50 NE (33. abra).
Annak érdekében, hogy a teljes adagot
megkapja, a masodik toll segitségével végzett
beadéasahoz ismételje meg az 1-8. lépést.

8. Iépés A GONAL-f eléretoltott injekcios toll tarolasa

8.1 A fert6zés elkeriilése érdekében helyezze
vissza a toll kupakjat a tollra (34. abra).

8.2 Az injekcios tollat a kupakot rajta tartva kell
tarolni, biztonsagos helyen, a
betegtajékoztatdban jelzettek szerint.

8.3 Amikor az injekcios toll kiurult, kérdezze 34 pra |
meg az egészségugyi szolgaltatdjat, hogy ’
hulladékként hogyan dobja ki azt.

Ne tarolja a tollat ugy, hogy a tii még csatlakoztatva van, mivel ez fertézést okozhat.

Ne hasznalja Ujra a GONAL-f eldretoltott injekcios tollat, ha leejtették, vagy ha a toll megrepedt
vagy megsérilt, mivel ez sériilést okozhat.

Ha kérdése van, keresse fel egészséglgyi szolgaltatdjat.
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A GONAL-f eloretoltott injekcios tollhoz tartozoé kezelési naplo

1 2 3 4 5 6 7 8
Kezelési nap Datum Idépont Toll térfogata Felirt adag Adagvisszajelzo ablak
szama  Beallitott A masodik injekcié beadasahoz beallitandd
900 NE/1,44 ml beinjekcidzando mennyiség
mennyiség
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [[Jha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
/ 900NE [ha, 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcié sziikséges
akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ......... egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[lha,0”, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [lha nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval -
[ha, 07, ["Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [Tha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [lha nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha 07, [[ha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
! 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznélataval
[ha 07, [[lha nem ,,0”, még egy injekci6 sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval
[ha, 07, [Jha nem ,,0”, még egy injekcio sziikséges
/ 900NE akkor a teljes Fecskendezze be ezt a mennyiséget: ........ egy Uj toll
adagot beadta hasznalataval

A hasznélati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap.
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