FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVANDAREN

GONAL-f

900 IE/1,5 ml (66 mikrogram/1,5 ml),
injektionsvatska, 1osning 1 en forfylld
injektionspenna. Follitropin alfa.

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

— Spara denna bipacksedel, du kan behova
lasa den 1gen.

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

— Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.
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— Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte
namns 1 denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad GONAL-f ar och vad det anvands for?
2. Innan du anvander GONAL-f

3. Hur du anvinder GONAL-f

4. Eventuella biverkningar

5. Hur GONAL-f ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD GONAL-F AR OCH VAD
DET ANVANDS FOR?

GONAL-f ar ett lakemedel innehallande

follitropin alfa, som tillverkas 1 laboratorier
med speciell rekombinant DNA-teknik.
Det tillhor en familj av hormoner som
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kallas gonadotropiner, vilka ar involverade 1
kontrollen av den naturliga fortplantningen.

Terapeutiska indikationer

« GONAL-f kan anvandas for ovulationssti-
mulering hos kvinnor som inte har aggloss-
ning och som ¢j har svarat pa behandling
med klomifencitrat.

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

« GONAL-f anviands tillsammans med ett an-
nat hormon, som kallas lutropin alfa (re-
kombinant humant luteniserande hormon),
for att astadkomma agglossning hos kvin-
nor som inte har agglossning pa grund av
mycket lag produktion av fertilitetshormo-
nerna (FSH och LH) fran hypofysen.
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« GONAL-f anviands tillsammans med ett an-
nat ldkemedel, humant koriongonadotropin
(hCG@G), for att producera sperma hos méan
som ar infertila pa grund av hormonbrist.

2. INNAN DU ANVANDER GONAL-
F

Innan behandlingen paborjas skall din och din
partners fruktsamhet utvarderas.

Anvand inte GONAL-f:

« om du ar allergisk (0verkanslig) mot folli-
kelstimulerande hormon eller nigot av ovri-
ga innehallsimnen 1 GONAL-f.

« om du har tumorer 1 hypothalamus eller hy-
pofysen.

Om du ar kvinna:

« om du har forstorade aggstockar eller cysta 1
aggstockarna som inte beror pa polycystiskt
ovariesyndrom
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« om du har gynekologiska blodningar av
okant ursprung

o om du har dggstocks-, livmoder- eller
brostcancer

Preparatet skall inte anvandas vid tillstand
som skulle gora en normal graviditet omojlig,
t ex for tidig menopaus, missbildning av
sexualorganen eller specifika tumorer 1
livmodern.

Om du ar man:
« Om du har bestaende testikelskada.

Var sarskilt forsiktig med GONAL-
f

Om du har porfyri eller har porfyri 1 familjen
(en sjukdom som kan overforas fran foraldrar
till barn), skall du informera din lakare da
vissa ldkemedel kan utlosa ett anfall av
sjukdomen. Om din hud blir skor och latt far
blasor (speciellt omraden som ofta utsitts

sid 5 (40) Texten utskriven 2010-09-07 00:51



FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

for solljus) och/eller du upplever smairta 1
magen, armar eller ben skall du informera
din likare som eventuellt rader dig att avsluta
behandlingen.

Om du ar kvinna, okar behandlingen

risken for utveckling av ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS) (se

avsnitt 4). Om du inte har 4gglossning

och den rekommenderade dosen och
administreringsschemat foljs, ar emellertid
uppkomsten av OHSS ovanlig. GONAL-{-
behandling ger sallan upphov till betydande
OHSS, om inte medicinen som anvands for att
framkalla slutlig follikelmognad (innehallande
humant koriongonadotropin - hCG) ges. Det
ar darfor tillradligt att inte ge hCG 1 fall dar
OHSS utvecklas och att avsta fran samlag eller
anvanda mekaniska preventivmedel 1 minst
fyra dygn.

Risken for flerbord som f6ljd av assisterad
befruktning ar relaterad till antalet dggceller/
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embryon som aterfors. Hos patienter som
genomgar ovulationsstimulering, okar
forekomsten av flerbord och flerbarnsfodsel
jamfort med naturlig befruktning, men kan
minimeras genom att anvinda rekommenderad
dos och behandlingsschema.

Missfallsfrekvensen ar hogre 4n normalt, men
jamforbar med frekvensen hos kvinnor med
fertilitetsproblem.

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

Om du ar man, talar forhojda nivaer av
follikelstimulerande hormon 1 blodet for att du
har en testikelskada. I sadana fall har GONAL-
f vanligtvis ingen effekt. For att kontrollera
behandlingen kan din ldkare be dig lamna ett
spermaprov for analys 4 till 6 manader efter att
behandlingen paborjades.
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Anvandning av andra lakemedel

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

Om GONAL-f anviands samtidigt med andra
lakemedel som stimulerar dgglossning (t ex
hCG, klomifencitrat), kan det medfora att
stimuleringen forstarks. Om GONAL-f 1 stallet
anvands samtidigt med lakemedel som far
den naturliga produktionen av konshormon
att avta (nedreglering), kan GONAL-f-dosen
behova okas for att tillracklig stimulering

av aggstockarna skall uppnas. Ingen annan
medicinsk betydelsefull vaxelverkan mellan
GONAL-f och nagot annat lakemedel har
rapporterats.

Graviditet och amning

Du skall inte ta GONAL-f om du ar gravid
cller ammar.
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Viktig information om nagra av
hjalpamnena i GONAL-f
GONAL-f innehaller mindre 4n 1 mmol

natrium (23 mg) per dos, dvs. 1 princip
“natriumfr1”.

3. HUR DU ANVANDER GONAL-F

Ta alltid GONAL-f enligt 1akarens
anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Kvinnor som inte har dgglossning och som
har oregelbundna menstruationer eller inga
menstruationer alls.

GONAL-f ges vanligtvis varje dag. Om du
menstruerar, bor behandlingen starta inom de
forsta 7 dagarna av menstruationscykeln.

En vanlig startdos ar 75-150 IE FSH per dag
(0,12-0,24 ml). Om noédvandigt kan denna dos
okas med 37,5-75 IE med 7 eller foretradesvis
14-dagars intervaller, for att uppna lampligt
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men inte for kraftigt svar. Maximal daglig

dos ar vanligtvis lagre an 225 IE (0,36 ml)
FSH. Om din ldakare inte ser nagot svar
(respons) efter 4 veckors behandling, skall
behandlingscykeln overges. I nasta cykel
kommer din ldkare att forskriva en behandling
med hogre begynnelsedos an 1 foregdende
cykel.

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

Om svaret blir for kraftigt, skall behandlingen
avbrytas och hCG inte ges (se avsnitt 4). I
nasta cykel kommer din ldakare att forskriva en
lagre dos an 1 den foregaende.

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

En vanlig dosering for superovulation ar
administrering av 150-225 IE (0,24-0,36 ml)
GONAL-f dagligen, med borjan pa dag 2
eller 3 1 behandlingscykeln. Behandlingen
fortsatter tills 1lamplig follikelutveckling har
uppnatts (kontrollerad med blodprov och/
eller ultraljudsundersokning) med dosen
avpassad till din respons, vanligtvis inte hogre
an 450 IE (0,72 ml) per dag. Vanligtvis uppnas
lamplig follikelutveckling 1 genomsnitt pa den
tionde behandlingsdagen (kan variera fran
5-20 dagar).

24-48 timmar efter den sista GONAL-1-
injektionen, administreras en injektion av
medicinen som anvands fOr att inducera
slutgiltig aggmognad. Den innehaller

250 mikrogram r-hCG eller 5000 upp till

10 000 IE humant koriongonadotropin (hCGQG).
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[ andra fall anvands nedreglering med
gonadotropin releasing hormon (GnRH)-
agonist eller -antagonist. I dessa fall startas
GONAL-f-behandling ungefar 2 veckor
efter paborjad agonistbehandling. Bida
behandlingarna fortsatter tills adekvat
follikelutveckling har uppnatts. Till exempel,
efter tva veckors behandling med agonist,
injiceras 150-225 IE GONAL-f1 7 dagar.
Darefter avpassas dosen efter ovariesvaret.

Kvinnor som inte har dgglossning, inte

menstruerar och som har fatt diagnosen: brist
pa FSH och LH.

Din ldkare avgor vilken dos och vilket
behandlingsschema som ar det mest lampliga
for dig.

GONAL-f tas vanligtvis varje dag 1 upp till

5 veckor tillsammans med injektioner av
lutropin alfa.
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En vanlig startdos ar 75-150 IE (0,12-0,24 ml)
GONAL-{ tillsammans med 75 IE lutropin
alfa.

Beroende pa ditt svar pa behandlingen kan
din ldkare oka din dos av GONAL-f med

foretradesvis 37,5-75 IE med 7-14 dagars
mellanrum.

Om din lakare inte ser ndgot svar fran dina
aggstockar efter 5 veckors behandling,
skall cykeln overges. I nasta cykel kan

din lakare forskriva behandling med en
hogre begynnelsedos av GONAL-f 4n 1 den
foregdaende cykeln.

Nar onskat svar uppnatts, ges en enkel
injektion med 250 mikrogram r-hCG eller
5000 upp till 10 000 IE hCG 24-48 timmar
efter de sista injektionerna av GONAL-f och
lutropin alfa. Du rekommenderas att ha samlag
pa dagen for injektionen av hCG, och dagen
efter. Alternativt kan intrauterin insemination
(IUI) utforas.
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Om svaret blir for kraftigt, skall behandlingen
avbrytas och hCG inte ges (se avsnitt 4). I
nasta cykel kommer din ldakare att forskriva en
lagre dos dn i1 den foregaende cykeln.

Infertila man med hormonrubbning

GONAL-{ forskrivs vanligtvis 1 doseringen
150 IE (0,24 ml) tre ganger 1 veckan 1 minst
4 manader, 1 kombination med ett annat
lakemedel (hCG). Om du inte har svarat
pa behandlingen efter denna period, kan
behandlingen fortsittas 1 minst 18 manader.

Administreringssatt

GONAL-{ ar avsett for subkutan injektion dvs.
att injiceras under huden.

Om du ger dig sjalv GONAL-{, las
nedanstaende instruktion noggrant:

Varje forfylld injektionspenna skall endast
anvandas av en patient. Forbered den forfyllda
injektionspennan med GONAL-f och injicera
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l0sningen sa fort dos har valts. Nista injektion
bor tas vid samma tid nista dag.

Din lakare har foreskrivit dig en dos GONAL-
filE.

1. Tvatta handerna. Det ar viktigt att
handerna och de redskap du anvander ar
sa rena som mojligt.

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

administrering).
Se bild.
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o Forbered den forfyllda injektionspennan
med GONAL-{ infor forsta anvandande: Ta
av hylsan och sitt pa en nal, sdsom beskrivs
1 punkt 3. Forbered pennan genom att pla-
cera dospilen vid det svarta skalstrecket
37,5, markerat med en liten prick. Dra ut
injektionsknappen sa langt det gar, ta av
det yttre och inre nalskyddet och hall den
forfyllda injektionspennan med nalen pe-
kande uppat. Knacka forsiktigt med fin-
gret pa lakemedelsbehallaren sa att even-
tuella luftbubblor stiger upp 1 nalen. Med
nalen fortfarande pekande uppat, tryck in
injektionsknappen fullstandigt. En drop-
pe vatska maste synas pa nalens spets, det-
ta indikerar att din forfyllda injektionspen-
na ar forberedd for injektion. Mangden vit-
ska pa nalens spets ar lika med den extra-
mangd som finns 1 den forfyllda injektion-
spennan (vanligtvis mindre dn 37,5 IE). Om
ingen vatska syns forsta gangen, upprepa
forfarandet tills en droppe vitska blir syn-
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lig pa nalens spets. Stéll sen in dosen sdsom
beskrivs 1 punkt 4.

e Vid nidsta anvindning, sitt pa en nal sasom
beskrivs 1 punkt 3 och stall in dosen sasom
beskrivs 1 punkt 4.

3. Sétt pa en nal:
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Ta en ny ndl. Anvand inte
nalen om den avrivbara
fliken som forsluter det
yttre nalskyddet ar skadad
eller saknas. Kassera
nalen och ta en ny. Riv
av fliken fran det yttre
nalskyddet. Hall stadigt
1 det yttre nalskyddet,
- pressa den gingade
/=7 & toppen hos den forfyllda
injektionspennan in 1 det
yttre nalskyddet och vrid
det medsols tills det ar
ordentligt fixerat.
Observera: Anvand
endast de engangsnalar
som ar bifogade
1 forpackningen
till den forfyllda
injektionspennan med
GONAL-f eller separat

distribuerade.
sid 19 (40) Texten utskriven 2010-09-07 00:51



llllllllllllllllllllllllllll

LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

4.Stall in dosen:
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Stall in onskad dos
genom att vrida det svarta
dosvredet 1 valir riktning
tills dospilen pekar
pa den dos du Onskar.
(Det svarta dosvredet
tillater dig justera dosen
1 steg om 37,5 IE. Den
lagsta respektive hogsta
dosen som kan stéllas
in motsvarar 37,5 1E
respektive 450 IE.) Nar
du har stallt in din dos,
ladda den genom att dra
ut injektionsknappen
sa langt som mojligt.
Var observant pa att dra
knappen rakt ut utan
att vrida den eftersom
det kan dndra den
redan instillda dosen.
Observera: Kontrollera
dosvredet noga innan
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5.Injicera dosen:
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Vilj injektionsstille
enligt de instruktioner

du fatt frin din lakare
eller sjukskoterska.
Rengor injektionsstallet
genom att torka med

en spritsudd. Anvand
den injektionsteknik

som din lakare eller
sjukskoterska angivit. For
in nalen 1 huden och tryck
in 1njektionsknappen
fullstandigt. Kontrollera
att den graa indikatorn pa
injektionsknappen inte
langre syns. Det innebar
att fullstandig dos har
levererats. Du maste lata
nalen vara kvar 1 huden

1 minst 10 sekunder.

Hall injektionsknappen
intryckt tills du har dragit
ut ndlen ur huden.
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Ta av och kassera ndlen
efter varje injektion. Hall
stadigt 1 den forfyllda
injektionspennan vid
lakemedelsbehallaren.
Satt forsiktigt tillbaka
det yttre nalskyddet pa
nalen. Ta tag 1 det yttre
nalskyddet och skruva
av nalen genom att vrida
motsols. Kassera den
anvanda nalen pa ett
sakert satt. Satt tillbaka
hylsan pa den forfyllda
injektionspennan.
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7.Forvaring av den forfyllda
injektionspennan: Nar du 1njicerat din
dos, ta av den anvianda nalen sasom
beskrivits 1 punkt 6 ovan. Satt tillbaka
hylsan pa den forfyllda injektionspennan.
Forvara den forfyllda injektionspennan
med GONAL-{ pa ett sdkert stille, helst
1 originalforpackningen. Kassera pennan
ndr den ar slut.

Kommentarer:

1. Skalan som kan ses 1
lakemedelsbehallaren visar den
resterande mangden lakemedel 1
behallaren. Den skall inte anvandas for
att stilla 1n dosen.
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2.Den roda dosskalan pa injektionsknappen
gor det mojligt for dig att kontrollera om
den sista dosen kommer att bli tillricklig
eller inte. Den kan endast dras ut sa
langt som till market (platt pil) for den
mangd som finns kvar 1 behallaren. Om
den laddade dosen inte ar tillracklig
for en fullstandig injektion har du tva
mojligheter:
a. Injicera en del av dosen (som
finns kvar 1 den forfyllda
injektionspennan) och komplettera
sen omedelbart med resterande dos
fran en ny forfylld injektionpenna
(glom 1inte att anteckna den
ofullstindiga dosen).

b. Kassera den forfyllda
injektionspennan och injicera hela
dosen genom att anvinda en ny
forfylld injektionspenna.
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Om du anvander mera GONAL-f
an vad du borde

Effekterna av en overdos av GONAL-

f ar okdnda, men man kan forvanta att
ovariellt hyperstimuleringssyndrom intraffar.
Detta ar beskrivet 1 avsnitt 4. Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom intraffar dock
endast om hCG administrerats (se avsnitt 2).

Om du har glomt att ta GONAL-f

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan GONAL-f orsaka
biverkningar men alla anvandare behover inte
fa dem.

Biverkningar hos kvinnor
De mest frekvent rapporterade biverkningarna
ar ovariella cystor, huvudvark och lokala
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reaktioner pa injektionsstallet (smarta, rodnad,
blamarke, svullnad och/eller irritation).

Dessa problem kan berora fler 4n 10 av 100
behandlade patienter.

Efter behandling med GONAL-{, da humant
koriongonadotropin har administrerats,

kan ett tillstind som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom intraffa (se avsnitt
2) (1-10 av 100 behandlade patienter).

Detta syndrom karakteriseras av stora
ovariella cystor. De fOrsta symtomen

pa ovariell hyperstimulering ar smarta

1 nedre delen av bukhalan, mojligtvis 1
kombination med illamaende, krakningar
och viktokning. Om ovanstiende symtom
uppstar, ar det nodvandigt med en noggrann
medicinsk undersokning sa fort som
mojligt. I allvarliga, men sallsynta fall,

kan ovariellt hyperstimuleringssyndrom
med tydligt forstorade aggstockar, dven
innebara ackumulation av vitska 1 bukhala
eller brostkorg, liksom allvarligare
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tromboemboliska komplikationer. Detta

kan upptrada hos 1%, eller farre, av
patienterna. I mycket sallsynta fall kan det
senare ocksa uppsta oberoende av ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (farre an 1 patient

av 1000).

For att forhindra ovariellt
hyperstimuleringssyndrom kan behandlingen

med GONAL-f avbrytas av Din ldkare och
behandlingen med hCG gors e;.

I mycket sdllsynta fall (farre an 1 av 10 000
patienter) har onormal blodproppsbildning
(blodproppar 1 blodkarl) forefallit att uppsta
med liknande mediciner. Detta skulle
kunna intriffa daven under GONAL-{/hCG-

behandling eller GONAL-{/lutropin alfa/hCG-
behandling.

I mycket sdllsynta fall har allergiska reaktioner
mot GONAL-{ intraffat vilka gett upphov till
hudrodnad, utslag, svullnad, nisselfeber och
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andningssvarigheter. Reaktionerna kan ibland
vara allvarliga.

I mycket sdllsynta fall kan patienter med astma
uppleva att den forvarras.

Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap)
kan uppkomma, speciellt hos kvinnor med
tidigare sjukdom 1 aggledarna.

Biverkningar hos mdn

Main kan 1bland uppleva forstoring av
brostkortlarna, akne och viktokning vid
behandling med hCG (mellan 1 och 10%
av alla patienter). Vissa min som behandlas
med GONAL-f kan fa lokala reaktioner pa
injektionsstillet (smarta, rodnad, blamarke,
svullnad och/eller irritation) eller utveckla
pungaderbrack (svullnad 1 venerna ovanfor
och bakom testikeln).

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du
marker nagra biverkningar som inte nimns

1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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5. HUR GONAL-F SKA
FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras 1 kylskap (2°C-8°C). Far ¢j frysas.
Produkten kan inom hallbarhetstiden forvaras
vid hogst 25 °C 1 upp till 3 minader utan att
forvaras 1 kylskdp 1igen och maste kastas om
den inte har anvants efter 3 manader.
Anteckna forsta anvindningsdag av 10sningen
pa den forfyllda injektionspennan med
GONAL-{. Efter 6ppnandet kan produkten
forvaras 1 maximalt 28 dagar vid hogst

25 °C. Oanvand 10sning skall kasseras senast
28 dagar efter forsta Oppnandet.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa
cylinderampullens etikett efter EXP eller pa
kartongen efter Utg. dat. Utgangsdatumet ar
den sista dagen 1 angiven manad.
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Anvand inte GONAL-f om du ser synliga
tecken pa forsamring av 10sningen.

Losningen skall inte injiceras om den
innehaller partiklar eller ar oklar.

Oanviand 10sning maste kasseras.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

— Det aktiva innehdllsamnet ar follitropin alfa.
Follitropin alfa dr rekombinant humant fol-
likelstimulerande hormon (FSH), framstallt
med rekombinant DNA-teknologi i en ova-
riecellinje fran kinesisk hamster (CHO).
Mingden follitropin alfa ar 600 IE per ml
(motsvarande 44 mikrogram).
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Varje cylinderampull innehaller 900 1E
(motsvarande 66 mikrogram) 1 1,5 ml.

— Ovriga innehdllsimnen ir poloxamer 188,
sackaros, metionin, natriumdivatefostatmo-
nohydrat, dinatriumfostfatdihydrat, m-kre-
sol, koncentrerad fosforsyra, natriumhydro-
x1d och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och
forpackningsstoriekar

GONAL-f ar en klar, farglos injektionsvatska,
10sning, 1 en forfylld injektionspenna.

Den levereras 1 forpackningar om
1 fortylld injektionspenna och 14 nalar for
administrering.

Innehavare av godkannande for
forsaljning:

Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall,
London E14 9TP, Storbritannien

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

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

Belgié/Belgique/  -Uxembourg/
Belgien Luxemburg
MERCK NV/sA ~ MERCKNV/SA
Brusselsesteenweg
Brusselsesteenweg 583
288 )
B-3090 Overijse gjg%?l ngngis;
g;lﬁel: 132-2-686 Tél/Tel: +32-2-686
07 11

sid 34 (40) Texten utskriven 2010-09-07 00:51



llllllllllllllllllllllllllll

bbiarapus
MERCK d.o.0.
Dunajska cesta 119
SI 1000 JIro6mnsHa,
CioBeHus

Ten: +386 1 560 3
800

Ceska republika
Merck spol.s.r.o
Zdébradska 72
CZ-251 01 Ricany-
Jazlovice
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Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd
Delf Building
Sliema Road
MT-GZR 06 Gzira

Tel. +420 323619211 Malta

Danmark

E. Merck AB
Strandvejen 102 B,
4th.

DK-2900 Hellerup
TIf: +45-35253550
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Nederland

Merck BV
Tupolevlaan 41-61
NL-1119 NW
Schiphol-Rijk

Tel: +31-20-6582800
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Deutschland Norge
Serono GmbH Merck Serono Norge
Alsfelder Stralle 17 Luhrtoppen 2
D-64289 Darmstadt
Tel- 1470 Lerenskog
149-6151-6285-0 TIf: +47 67 90 35 90
Eesti Osterreich
Merck Serono Merck GesmbH.
Esindaja Zimbagasse 5
C/o Ares Trading SA A-1147 Wien
Baltic States Tel: +43 1 57600-0
Zamenhofo 11-3,
L T-44287

Kaunas, Leedu
Tel: +370 37320603
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EALaoa

Merck A.E.
Knowoiac 41-45,
Ktipio B

GR-151 23 Mapovact

Abnva

TnA: +30-210-61 65
100

Espana

Merck S.L.

Maria de Molina, 40
E-28006 Madrid
Linea de

Informacion: 900

200 400
Tel: +34-91-745 44
00
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Polska

Merck Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie
178

02-486 Warszawa
Polska

Tel.: +48 22 53 59
700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da
Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa
Tel: +351-21-361 35
00
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France Romania

Merck Serono s.a.s. MERCK d.o.o0.,
37, rue Saint-Romain Dunajska cesta 119
F-69379 Lyon cedex SI-1000 Lubliana,

08 Slovenia

T¢él.: +33-4-72 78 25 Tel: +386 1 560 3
25 800

Numero vert : 0 800

888 024

Ireland Slovenija

Merck Serono Ltd MERCK d.o.o.
Bedfont Cross, Dunajska cesta 119
Stanwell Road SI-1000 Ljubljana
Feltham, Middlesex Tel: +386 1 560 3
TW14 8§NX 800

United Kingdom

Tel: +44-20 8818
7200
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Island i/}gz’:l?:kgll’?;l:)bhka
Groéco ehf. pol. s r.0.

- Tuhovska 3
bverholti 14 .
IS-105 Reykjavik SK-831 06 Bratislava

et
Simi: +354-568-8533 fﬂ 421249 267

Suomi/Finland
Merck Oy
Pihatorma 1 C

Italia
Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125 FI-02240 Espoo

[-00176 Roma Puh/Tel:

Tel: #39-06-70 38 41 | 350 9 ¢678 700

Kvmtpog Sverige

Akis Panayiotou & E. Merck AB

Son LTD S-195 87 Stockholm
['évvouv Kpaviowwtn Tel: +46-8-562 445
4 00

CY-22578,

Agvkmoia

Tn: +357-22677038
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Latvija United Kingdom
Merck Serono Merck Serono Ltd
Parstavnieciba Bedfont Cross,
C/o Ares Trading SA Stanwell Road
Baltic States Feltham, Middlesex

Zamenhofo 11-3, TW14 8NX

L T-44287 Kauna, Tel: +44 20 8818
Lietuva 7200

Tel: +370 37320603

Lietuva

Merck Serono
Atstovybe

C/o Ares Trading SA
Baltic States
Zamenhofo 11-3,

L T-44287 Kaunas
Tel: +370 37320603

Denna bipacksedel godkandes senast
den 11 september 2009
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