VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 5,5 mikrogromm af follitropini alfa*, samsvarandi 75 a.e. Hver ml af
blandadri lausn inniheldur 75 a.e.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
erfdateeknilegum adferoum i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Utlit stungulyfsstofns: hvit frostpurrkud pilla.
Utlit leysis: teer, litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,5 til 7,5.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hjéa fullordnum konum

o Ofrjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblddruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

o Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid teeknifrjovgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjovgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

. GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er tlad til 6rvunar & eggbdsmyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlmoénnum

o GONAL-f er gefid med koriogonaddtropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda dunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti sérfreedings i medferd frjosemisraskana.

Skammtar

Kliniskt mat a GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar attu ad
vera einstaklingsbundin til ad hdmarka proska eggbua og til ad lagmarka hettu & daeskilegri oférvun

eggjastokka. Malt er med ad farid sé eftir radlogdum upphafsskdommtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.



Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fj6Iblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

| skraningarranns6knum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e. eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur a kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. & dag ef gert er rao fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjaklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hamarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal naid med svorun sjaklingsins med pvi ad mala steerd og fjélda eggbla med d6mskodun
og/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlogun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvaemt mati laeknisins, skal haetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndzelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna koériogénadétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkveaema teeknisadingu i legi.

Konur sem eru i medferd til ad 6rva eggjastokkana til ad framleida morg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teknifrjovgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid 6rvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er r&d fyrir litilli
svOrun eggjastokka. Aftur & méti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er r&d fyrir
of mikilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal afram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad mela staerd og fjolda eggbta med
omskodun og/eda estrogenseytingu par til fullnsegjandi proska eggbua er néd.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda til ad koma i veg fyrir 6timabeera gulbdsmyndun, i
samsettri medferd med o6rva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).

Skammtaadlogun

Ef sjuklingur synir ekki neegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.



Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaeling med 250 mikrég af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbusproska.

Konur med mikinn skort & LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd d&samt gulbusorvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjélfario eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa 8 GONAL-f daglega med inndalingu samtimis IGtrépin alfa. Ef sjuklingurinn
hefur tidateppu og laga innraena (endogenous) estrogenseytingu, er heegt ad hefja medferd & hvada
tima sem er.

Melt er med ad upphafsskammtur af 1Gtrépin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
atti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu & steerd eggbla med 6mskodun eda estrégen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. bad getur verid asattanlegt ad lengja
drvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
kériogdnadétrépini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 Klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutrépin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkveema saedingu i legi eda adra teeknifrjdvgunaradferd byggt a
Klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulbusfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbdsvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar & gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal haetta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med leegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjuklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lionum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni afram i
allt a0 18 manudi til ad na upp framleidslu saedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hj& 6ldrudum. EKKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bérnum.

Lyfjagjof

GONAL-f er &tlad til notkunar undir hd. Inndeelingin skal fara fram & sama tima & hverjum degi.



Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram i undir eftirliti leeknis. Sjuklingar skulu adeins sja
um lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru neegilega 6ruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

Skipta skal um stungustad daglega.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og fylgisedli um bléndun lyfsins.
4.3 Frabendingar

o ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o axli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekKki tengist
fjolblédrueggjastokkasjukddmi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

. krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjoéstum

Ekki ma nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
o bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaerum, sem kemur i veg fyrir medg6ngu

o bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgéngu

o bilun i eistum

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt gonadotropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfreedingar sem eru kunnugir frjosemisvandamalum og meshéndlun peirra ad avisa pvi.

Go6nadotropin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér naegan tima
0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med viobrogoum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida malingum & magni estrédiols i sermi. Pad getur verid munur & svorun vid FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal laegsta skammt sem
dugar til medferdar badi hja kérlum og konum.

Porfyria
Fylgjast skal gaumgafilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskylduségu um porfyriu medan &
medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt astand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad

haetta meoferd.

Medferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi heetti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu a prolaktini i
bl6di (hyperprolactinemia) og medhondla slikt.



Sjuklingar sem fa medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu a staekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vio GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbua skal laeknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsokna.

I kliniskum rannsoknum, sést aukning & neemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
latrépin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadldgun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerdur 8 GONAL-f/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og faest vid hMG.

Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna 6rvunar eggjastokka. petta kemur oftar fram hja
konum med fjélbldruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjikdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidgingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndreepi i @dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brj6stholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.

Vart getur ordid vid eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos blédpurrd, blédstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvokvasofnun, skinuholsbldd, brjésthimnuitfleedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohadir ahzttupeettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblédruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadotropini,
ha heildar- eda hradheekkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik ofdrvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir radleggingum um skammta og lyfjagjafaasetlun GONAL-f getur pad dregid Ur hattu a
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti drvunarlota med dmskodun og
meelingum & 6stradiodli til pess ad hagt sé ad koma snemma auga & ahettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi meelt med ad nota ekki hCG og sjuklingi rddlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur prdast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. pad
kemur oftast fram eftir ad hormonamedferd er hett og naer hdmarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Haegt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjovgun med pvi ad fjarleegja eggbdin fyrir egglos.

Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er meelt med pvi ad haetta génadotrépinmedferd,
ef hun stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhéndlun.

Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma budast vid heerri tioni
fjélburapungana samanborid vid nattrulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjélburapungun, einkum ef féstrin eru morg, eykur & dhaettu modur og nybura.




Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er melt med nakveemu eftirliti med svérun eggjastokka.

Heettan & fjolburapungun vid teeknifrjévgun er i hlutfalli vid fjdlda fosturvisa, gedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni & fjélburafeedingum, 4dur en medferd hefst.

Fosturlat
Fosturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, eggloss eda
teeknifrjévgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdoéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tidni utanlegspykktar eftir
teeknifrjdvgun var haerri en almennt gerist.

ZExli i exlunarferum

pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda a&xlunarfaerum, badi géd- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
gonadotrépin eykur heettu & exli eda ekki i 6frjoum konum.

Medfeedd vansképun

Algengi medfaddrar vanskdpunar eftir teknifrjovgun er adeins heerri en eftir nattdrulegan getnad.
Petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdéma eda konur med almennt pekkta

aheettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa &dur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med génadotrépini aukid enn frekar haettu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gonad6tropin gjof & méti mogulegri ahaettu. bad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og oférvunarheilkenni eggjastokka auka einnig hettu 4 segareki.

Meoferd hja kérlum

Haekkun & innreenu (endogenous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Meelt er med sadisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til érvunar eggloss (s.s. hCG, klémifen
sitrat), getur eflt svorun eggbtanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad né tileetladri svérun eggbuda. Ekki hefur verid skyrt fra 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

pad eru engar abendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgdngu. Upplysingar um takmarkadan fjolda
Utsetninga & medgongu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKi hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

Ef Utsetning verdur & medgongu liggja ekki fyrir neegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskdpunarvaldandi &hrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjésti.

Friésemi

GONAL-f er etlad til notkunar vid 6frjosemi (sja kafla 4.1)

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 0ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, bl6drur & eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a stungustad).

Algengt var ad tilkynnt vaeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljésa ahattu vid érvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur drsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Medferd hja konum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost

Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

Adar
Koma drsjaldan fyrir:  Segarek (badi i tengslum vid og 6tengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma




Meltingarfaeri

Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, énot i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Axlunarfeeri og brjost

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Vaegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (dsamt
tengdum einkennum)

Sjaldgefar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (asamt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)

Mj6g sjaldgaefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oforvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Meoferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir: Vg til alvarleg ofneemisvidbrdgd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUJ og undirhad
Algengar: Prymlabolur

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Steekkud karlmannsbrjést, kolfseedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Rannsoknarnidurstdéour
Algengar: Pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Anrif ofskdmmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oforvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGIR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, gonad6trépin,
ATC-flokkur: GO3GAOS.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Verkunarhattur

Eggbusdrvandi hormon (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem
vidbragd vid gonadotropin-losunarhorméni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbua og egglos.
FSH orvar proskun eggbla en LH tekur patt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og 6stradiols (E2) haekka eftir gjof r-nFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbua. Haekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-nFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og haekkunin kemur fyrst fram fra fjorda degi medferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skommtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dogum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svorun sjaklings.

Verkun og 6ryggi hja konum

I kliniskum ranns6knum, voru sjuklingar med innraent (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
& somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort &4 FSH og LH. bréatt fyrir pad etti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem baru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ur pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad érva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskémmtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid ar pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vio FSH unnid ar pvagi.

Tafla: Nidurstéour ur rannsokn GF 8407 (rannsokn & slembirddudum samberilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ur pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+48
Naudsynlegur fjoldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+33
Heildarskammtur af FSH (fjoldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 +10,2 40,7 +£13,6
porf fyrir skammtahaekkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hopanna tveggja var tolfreedilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 6ll gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlménnum

Sé GONAL-f gefio samhlida hCG i a.m.k. 4 manudi getur pad érvad sedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.

5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutrépin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing
Eftir gjof i blazeo berst follitropin alfa Gt i utanfrumuvékvann med upphaflegan helmingunartima

u.p.b. 2 kist. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.
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Eftir gjof undir hid er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er & bilinu 24 til
59 Klst. Synt var fram a skammtahlutfall eftir gjof undir hid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan nast jafnveegi eftir 3 til

4 daga.

Brotthvarf

HeildarGthreinsun er 0,6 I/Klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 6drum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjosemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjolda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gdnadotropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

SUkrosi

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat

Metionin

Pélysorbat 20

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Leysir

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

3ar.

Fullbuna einnota lausn skal nota strax og adeins einu sinni.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
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6.5 Gerd ilats og innihald

GONAL-f kemur sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stungulyfsstofninn kemur i 3 ml hettugldsum
(Tegund 1 gler). Hettuglosin eru lokud med gummitéppum (brémdébutylgdmmi) og alhettu med
flipaloki. 1 ml leysirinn er pakkadur i 1 ml afylltar sprautur (Tegund 1 gler) med gimmitappa.

Lyfid er selt i pakkningum med 1, 5 eda 10 hettuglésum med 1, 5 eda 10 afylltum sprautum med leysi.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun
/Etlad til notkunar einu sinni.

Blanda skal GONAL-f med leysinum fyrir notkun (sja kaflann ,,Hvernig undirbta og nota 8 GONAL-f
stofn og leysi“ i fylgisedlinum).

GONAL-f mé blanda med lutropin alfa og gefa sem staka inndaelingu. I peim tilvikum & ad byrja 4 ad
blanda lutrépin alfa og nota pad sidan til ad blanda GONAL-f stungulyfsstofninn.

Rannsdknir hafa synt fram & ad samhlida lyfjagjof med lGtropini alfa breytir ekki merkjanlega verkun,
stodugleika, lyfjahvorfum eda lyfhrifum virka efnisins.

Fullbuna lausn ma ekki nota ef hin inniheldur agnir eda er ekki teer.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

8. MARKAPLEYFISNUMER
EU/1/95/001/025

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20. oktdber 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktéber 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 87 mikrogromm af follitropini alfa*(samsvarandi 1.200 a.e),
til ad gefa 77 mikrogromm (samsvarandi 1.050 a.e.) i 1,75 ml. Hver ml af blandadri lausn inniheldur
600 a.e.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
erfdateeknilegum adferdum i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO).

Hjalparefni med pekkta verkun

BIondud lausn inniheldur 9,45 mg af bensylalkéholi i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

L]tlit stungulyfsstofns: hvit frostpurrkud pilla.
Utlit leysis: teer, litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,5 til 7,5.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hja fulloronum konum

o Ofrjésemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblédruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

. Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid teeknifrjévgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjovgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

o GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er &tlad til drvunar & eggbismyndun hja konum
sem hafa mikinn skort & LH og FSH.

Hja fullordnum karlménnum

o GONAL-f er gefid med koriogonadétropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti serfreedings i medferd frjosemisraskana.
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Skammtar

Kliniskt mat 8 GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar &ttu ad
vera einstaklingsbundin til ad hamarka proska eggbua og til ad lagmarka haettu & 6zskilegri oférvun
eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir radlogdum upphafsskdommtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.

Synt hefur verid fram & liffraedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

[ eftirfarandi t6flu ma sja pad rimmal sem parf ad gefa til ad na avisudum skammiti:

Skammtur (a.e.) Inndalingarrammal (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fjélblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

| skraningarranns6knum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e. eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur a kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. a dag ef gert er rao fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjuklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hamarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal n&id med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbia med 6mskodun
0g/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlogun

Ef sjuklingur synir ekki neegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvaemt mati laeknisins, skal haetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbdsproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna koriogonadotropini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Malt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvama teeknisaedingu i legi.
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Konur sem eru i medferd til ad érva eggjastokkana til ad framleida morg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teknifrjovgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid érvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga méa upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er rad fyrir litilli
svorun eggjastokka. Aftur & moéti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er rao fyrir
of mikilli svérun eggjastokka.

Fylgjast skal &fram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbta med
Omskodun og/eda estrdégenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er nad.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda til ad koma i veg fyrir étimabara gulbusmyndun, i
samsettri medferd med 6rva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).

Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki neegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbdsproski

pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaling med 250 mikrég af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbusproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd d&samt gulbusorvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa & GONAL-f daglega med inndalingu samtimis IGtrépin alfa. Ef sjaklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Malt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
atti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu & steerd eggbla med 6mskodun eda estrégen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
orvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
koriogonaddtrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutropin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkveema saedingu i legi eda adra teeknifrjévgunaradferd byggt a
klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulbusfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbdsvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar a gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal haetta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i neesta
hring med leegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).
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Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt ad 18 manuai til ad nd upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir hid. Inndeelingin skal fara fram a sama tima 4 hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram i undir eftirliti leeknis. Sjuklingar skulu adeins sja
um lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru naegilega 6ruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfreedings.

par sem fjolskammta GONAL-f er &tlad fyrir fleiri en eina inndaelingu skal gefa sjuklingum skyrar
leidbeiningar til pess ad koma i veg fyrir ranga notkun fjélskammta lyfs.

par sem stadbundin vidbrogd kunna ad koma fram vegna bensyl alkéhols, skal ekki nota somu
stungustadi dag eftir dag.

Adeins skal nota hvert blandad hettuglas fyrir einn sjukling.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og fylgisedli um bléndun lyfsins.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o axli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblédrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki mé& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

missmid & kynferum, sem kemur i veg fyrir medgdngu

bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgéngu

bilun i eistum
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hatti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt gdnadotropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Gonadotropin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér neegan tima
0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med viobrogoum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida melingum a magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur a svérun vié FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal laegsta skammt sem
dugar til medferdar baedi hja kérlum og konum.

Porfyria

Fylgjast skal gaumgefilega med sjuklingum med porfyriu eda fjdlskylduségu um porfyriu medan &
medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt astand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
haetta medferd.

Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi hztti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu a prolaktini i
bl6di (hyperprolactinemia) og medhondla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vio teknifrjovgun (ART), geta att heettu & steekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa aheettu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vio GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbula skal lzeknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsdkna.

I kliniskum rannséknum, sast aukning & neemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
lutropin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerdur 8 GONAL-f/LH gagnvart (MG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og faest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. petta kemur oftar fram hja
konum med fjolblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt staekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjukdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndraepi i edakerfi, sem getur valdid vokvaséfnun i kvidarholi, brjéstholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.
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Vart getur ordid vio eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsoélur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos bl6dpurrd, blodstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvokvasofnun, skinuholsbl6d, brjésthimnuutflaedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohéadir ahattupeettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fj6lblédruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadétrépini,
h& heildar- eda hradhaekkandi ostradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir rddleggingum um skammta og lyfjagjafadaetlun GONAL-f getur pad dregid Ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti érvunarlota med 6mskodun og
melingum & ostradidli til pess ad hagt sé ad koma snemma auga 4 dhettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi malt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur proast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. pad
kemur oftast fram eftir ad hormoénamedferd er hatt og naer hamarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. Pvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Hagt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjdvgun med pvi ad fjarlegja eggbuin fyrir egglos.

Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er meelt med pvi ad heetta gonaddtrépinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhdndlun.

Fj6lburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid heerri tioni
fjélburapungana samanborid vid nattirulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjdlburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef fostrin eru morg, eykur & ahaettu médur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er melt med nakveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Haettan a fjolburapungun vid teeknifrjévgun er i hlutfalli vid fjdlda fosturvisa, geedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni a fjélburafeedingum, adur en medferd hefst.

Fosturlat
Fosturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, eggloss eda
teeknifrjovgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdoéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjdsemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i @xlunarfeerum

pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda a&xlunarfaerum, baedi goo- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
gonadotrépin eykur heettu & exli eda ekki i 6frjoum konum.
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Medfeedd vanskdpun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattarulegan getnad.
petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdéma eda konur med almennt pekkta

aheettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa adur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med gonadotropini aukid enn frekar haettu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gonadétropin gjof & maéti mogulegri dhaettu. bad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og ofdrvunarheilkenni eggjastokka auka einnig hattu & segareki.

Meodferd hja korlum

Hakkun & innraenu (endogenous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Mealt er med sadisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Leysir sem inniheldur bensylalk6hél

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi inniheldur lyfid 1,23 mg af bensylalk6holi i hverjum 75 a.e.
skammti sem jafngildir 9,45 mg/ml. Bensylalkohdl getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Latexnaemi

Nalarhlif &fylltu sprautunnar sem inniheldur leysi til bléndunar inniheldur latex (nattarulegt
purrgdmmi), sem getur valdid alvarlegum ofnaemisvidbrégoum.

Lyfjaform (GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn) an bensylalkéhols og latex er faanlegt
ef um er ad raeda ofnaemi fyrir pessum hjalparefnum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til érvunar eggloss (s.s. hCG, klémifen
sitrat), getur eflt svorun eggblanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tileetladri svorun eggbula. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

pad eru engar abendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgongu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).
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Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskopunarvaldandi ahrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjésti.

Fridsemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjosemi (sja kafla 4.1)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur & eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljésa ahettu vid drvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur orsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofnaemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost

Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

/Edar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (baedi i tengslum vid og 6tengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

Meltingarfeeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

AExlunarferi og brjdst

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Veagt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (asamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeefar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (d&samt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)
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Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Medferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem brddaofnemisvidbrogd og lost

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUd og undirhad
Algengar: Prymlabolur

Zxlunarfeeri og brjést
Algengar: Staekkud karlmannsbrjést, kélfsedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a
stungustad)

Rannséknarnidurstodur
Algengar: Pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGIR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, génadotropin,
ATC-flokkur: GO3GAO05.

Verkunarhattur
Eggbusdrvandi hormén (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem

vidbragd vid gonaddtropin-losunarhormoni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbuda og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur patt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.
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Lyfhrif

Gildi inhibins og ostradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér érvun & proskun
eggbua. Haekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-nFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og hakkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skommtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svorun sjaklings.

Verkun og 6ryggi hja konum

[ kliniskum ranns6knum, voru sjuklingar med innraent (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
a somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort & FSH og LH. prétt fyrir pad atti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem baru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ur pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad 6rva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid ar pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid ar pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum sambarilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+48
Naudsynlegur fjoldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fjoldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 £10,2 40,7 £+ 13,6
porf fyrir skammtahakkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hopanna tveggja var tolfreedilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 6ll gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefio samhlida hCG i a.m.k. 4 méanudi getur pad 6rvad seedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.

5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutrépin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i bldaed berst follitropin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 kist. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir hud er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er & bilinu 24 til
59 kist. Synt var fram a skammtahlutfall eftir gjof undir h(id sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan nast jafnveegi eftir 3 til
4 daga.
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Brotthvarf

Heildardthreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Ut i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

[ tilraun par sem lyfinu var blandad saman vid 0,9% bensylalkohdl og gefid kaninum og 0,9%
bensylalk6hol gefid eitt og sér, ollu badar inngjafirnar smaveegilegri bleedingu og medalbradri bolgu

eftir staka gjof undir hiid eda veegri bolgu og hrérnunarbreytingum eftir staka gjof i vodva.

Vart vard minnkandi frjosemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjolda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med goénadotropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Sukrdsi

Natriumtvihydrogenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Leysir

Vatn fyrir stungulyf
Bensylalkéhdl

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.

Fullbdin lausn er stédug i 28 daga vid eda undir 25°C.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C, adur en fullbdin lausn er Gtbdin. Geymid i upprunalegum umbuddum til
varnar gegn ljosi.

Fullbuna lausn skal geyma vid leegri hita en 25°C. M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbidum
til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

GONAL-f kemur sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stungulyfsstofninn kemur i 3 ml hettugldsum
(tegund 1 gler). Hettugldsin eru lokud med bromaobdtyltéppum og alhettu med flipaloki. Leysirinn er i
2 ml &fylltum sprautum (tegund 1 gler) med gimmitappa. Lyfjagjafarsprautur Gr polypropyleni med
afastri ryofrirri nal fylgja med.

Hver pakkning af lyfinu inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni og eina afyllta sprautu med
leysi og 15 einnota sprautur til gjafar kvardadar i FSH einingum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Blanda skal GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stofni vid medfylgjandi 2 ml af leysi fyrir notkun.

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stofn mé ekki blanda i 6drum GONAL-f ilatum.

Einungis skal nota afylltu sprautuna med leysinum til ad Utbua fullbuna lausn og farga henni sidan
samkveaemt gildandi reglum. Pakki med sprautum til lyfjagjafar, kvardadar i FSH einingum kemur med
GONAL-f fjélskammta 6skjunni. Einnig mé nota 1 ml sprautu, kvardada i ml, med afastri nal til gjafar
undir had (sja kaflann ,,Hvernig undirbla og nota 8 GONAL-f stofn og leysi* i fylgisedlinum).

Fullbuna lausn ma ekki nota ef hun inniheldur agnir eda er ekki teer.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPDPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/021

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. oktéber 1995.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 44 mikrogromm af follitropini alfa*(samsvarandi 600 a.e), til
ad gefa 33 mikrogromm (samsvarandi 450 a.e.) i 0,75 ml. Hver ml af blandadri lausn inniheldur

600 a.e.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
erfdateeknilegum adferdum i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO).

Hjalparefni med pekkta verkun

BIondud lausn inniheldur 9,45 mg af bensylalkéholi i hverjum ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

L]tlit stungulyfsstofns: hvit frostpurrkud pilla.
Utlit leysis: teer, litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,5 til 7,5.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hja fulloronum konum

o Ofrjésemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblédruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

. Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid teeknifrjévgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjévgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

o GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er &tlad til drvunar & eggbismyndun hja konum
sem hafa mikinn skort & LH og FSH.

Hja fullordnum karlménnum

o GONAL-f er gefid med koriogonadétropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti serfreedings i medferd frjosemisraskana.
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Skammtar

Kliniskt mat 8 GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar &ttu ad
vera einstaklingsbundin til ad hamarka proska eggbua og til ad lagmarka heettu & 6aeskilegri oférvun
eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir radlogdum upphafsskdommtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.

Synt hefur verid fram & liffraedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

[ eftirfarandi t6flu ma sja pad rimmal sem parf ad gefa til ad na avisudum skammiti:

Skammtur (a.e.) Inndalingarrammal (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fjdlbl6druheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

I skraningarranns6knum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e. eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. & dag ef gert er rad fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjuklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hamarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svrun eggjastokka.

Fylgjast skal n&id med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbia med 6mskodun
0g/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlogun

Ef sjuklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvaemt mati laeknisins, skal haetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbdsproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna koriogonadotropini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Malt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema teeknisaedingu i legi.
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Konur sem eru i medferd til ad érva eggjastokkana til ad framleida morg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teknifrjovgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid 4, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga méa upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er rad fyrir litilli
svorun eggjastokka. Aftur @ moéti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er rad fyrir
of mikilli svérun eggjastokka.

Fylgjast skal &fram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbta med
Omskodun og/eda estrdégenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er nad.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda til ad koma i veg fyrir 6timabaera gulbismyndun, i
samsettri medferd med 6rva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).

Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki neegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbdsproski

pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaling med 250 mikrég af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbusproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd d&samt gulbusorvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa & GONAL-f daglega med inndalingu samtimis IGtrépin alfa. Ef sjaklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Malt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
atti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu & steerd eggblda med 6mskodun eda estrégen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
orvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
koriogonaddtrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutropin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkveema saedingu i legi eda adra teeknifrjévgunaradferd byggt a
klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulbusfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbdsvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar a gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal haetta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i neesta
hring med leegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).
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Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt ad 18 manuai til ad nd upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja 6ldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

Born
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bornum.

Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir had. Inndelingin skal fara fram a sama tima 4 hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram i undir eftirliti leeknis. Sjuklingar skulu adeins sja
um lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru neegilega 6ruggir meo sig, hafa hlotid fullnegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfreedings.

par sem fjolskammta GONAL-f er &tlad fyrir fleiri en eina inndaelingu skal gefa sjuklingum skyrar
leidbeiningar til pess ad koma i veg fyrir ranga notkun fjélskammta lyfs.

par sem stadbundin vidbrogd kunna ad koma fram vegna bensyl alkéhdls, skal ekki nota somu
stungustadi dag eftir dag.

Adeins skal nota hvert blandad hettuglas fyrir einn sjukling.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og fylgisedli um bléndun lyfsins.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o axli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblédrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki mé& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

missmid & kynfeerum, sem kemur i veg fyrir medgongu

bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgéngu

bilun i eistum
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4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad
med skyrum hatti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt gdnadotropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Gonadotropin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér nsegan tima
0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med viobrogoum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida melingum a magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur a svérun vié FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal laegsta skammt sem
dugar til medferdar baedi hja kérlum og konum.

Porfyria

Fylgjast skal gaumgefilega med sjuklingum med porfyriu eda fjdlskylduségu um porfyriu medan &
medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt astand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
haetta medferd.

Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi heetti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu a prélaktini i
bl6di (hyperprolactinemia) og medhondla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu & steekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahettu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vio GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbula skal lzeknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsékna.

I kliniskum rannséknum, sast aukning & neemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
lutropin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerdur 8 GONAL-f/LH gagnvart (MG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og faest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. petta kemur oftar fram hja
konum med fjolblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt staekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjukdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndraepi i @dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brjéstholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.
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Vart getur ordid vio eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos blddpurrd, blddstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvokvasofnun, skinuholsbl6d, brjésthimnuutflaedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohéadir ahattupeettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblodruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadotropini,
h& heildar- eda hradhaekkandi ostradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir ridleggingum um skammta og lyfjagjafadetlun GONAL-f getur pad dregid ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti érvunarlota med 6mskodun og
melingum & ostradidli til pess ad hagt sé ad koma snemma auga 4 dhettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi malt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur proast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. pad
kemur oftast fram eftir ad hormoénamedferd er hett og naer hamarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. Pvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Hagt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjdvgun med pvi ad fjarlegja eggbuin fyrir egglos.

Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er meelt med pvi ad heetta gonaddtrépinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhdndlun.

Fj6lburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid heerri tioni
fjélburapungana samanborid vid nattirulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjdlburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef fostrin eru morg, eykur & ahaettu médur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er melt med nakveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Haettan a fjolburapungun vid teeknifrjévgun er i hlutfalli vid fjdlda fosturvisa, geedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni a fjélburafeedingum, adur en meoferd hefst.

Fosturlat
Fosturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, eggloss eda
teeknifrjovgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjdsemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i @xlunarfeerum

pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda a&xlunarfaerum, baedi goo- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
gonadotrépin eykur heettu & exli eda ekki i 6frjoum konum.
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Medfeedd vanskdépun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattarulegan getnad.
petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdoéma eda konur med almennt pekkta

aheettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa adur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med gonadotropini aukid enn frekar haettu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gonadétropin gjof & maéti mogulegri dhaettu. bad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og ofdrvunarheilkenni eggjastokka auka einnig hattu & segareki.

Meodferd hja korlum

Hakkun & innraenu (endogenous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Melt er med sadisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Leysir sem inniheldur bensylalk6hél

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi inniheldur lyfid 1,23 mg af bensylalk6hali i hverjum 75 a.e.
skammti sem jafngildir 9,45 mg/ml. Bensylalkohdl getur valdid ofnemisvidbrogdum.

Latexnaemi

Nalarhlif &fylltu sprautunnar sem inniheldur leysi til bléndunar inniheldur latex (nattarulegt
purrgdmmi), sem getur valdid alvarlegum ofnaemisvidbrégoum.

Lyfjaform (GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn) an bensylalkéhols og latex er faanlegt
ef um er ad raeda ofnaemi fyrir pessum hjalparefnum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til érvunar eggloss (s.s. hCG, klémifen
sitrat), getur eflt svorun eggblanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tileetladri svorun eggbula. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

pad eru engar abendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgongu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).
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Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskopunarvaldandi ahrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjésti.

Fridsemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjosemi (sja kafla 4.1)

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur & eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljésa ahettu vid drvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur orsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofnaemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost

Taugakerfi
Mjog algengar: Hofudverkur

/Edar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (baedi i tengslum vid og 6tengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

Meltingarfeeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

AExlunarferi og brjdst

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Veagt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (asamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeefar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (d&samt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)
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Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad
Mjog algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Medferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem brddaofnemisvidbrogd og lost

Ondunarfeeri, brjésthol og midmeeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUd og undirhad
Algengar: Prymlabolur

Zxlunarfeeri og brjést
Algengar: Staekkud karlmannsbrjést, kélfsedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a
stungustad)

Rannséknarnidurstodur
Algengar: Pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).

5. LYFJAFRZADILEGIR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa métandi ahrif & kynfeeri, génadotropin,
ATC-flokkur: GO3GAO05.

Verkunarhattur
Eggbusdrvandi hormén (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem

vidbragd vid gonaddtropin-losunarhormoni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbuda og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur patt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.
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Lyfhrif

Gildi inhibins og ostradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér érvun & proskun
eggbua. Haekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-nFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og hakkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skommtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svorun sjaklings.

Verkun og 6ryggi hja konum

[ kliniskum ranns6knum, voru sjuklingar med innraent (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
a somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort & FSH og LH. prétt fyrir pad atti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem baru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ur pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad 6rva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid ar pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid ar pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum sambarilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+48
Naudsynlegur fjoldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fjoldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 £10,2 40,7 £+ 13,6
porf fyrir skammtahaekkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hopanna tveggja var tolfreedilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 6ll gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefio samhlida hCG i a.m.k. 4 méanudi getur pad 6rvad seedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.

5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutrépin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i bldaed berst follitropin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 kist. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir hud er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er & bilinu 24 til
59 kist. Synt var fram a skammtahlutfall eftir gjof undir htid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan nast jafnveegi eftir 3 til
4 daga.
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Brotthvarf

Heildarathreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

[ tilraun par sem lyfinu var blandad saman vid 0,9% bensylalkohdl og gefid kaninum og 0,9%
bensylalk6hol gefio eitt og sér, ollu badar inngjafirnar sméaveegilegri bleedingu og medalbradri bolgu

eftir staka gjof undir hiid eda veegri bolgu og hrérnunarbreytingum eftir staka gjof i vodva.

Vart vard minnkandi frjosemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjolda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med goénadotropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Sukrdsi

Natriumtvihydrogenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat
Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Leysir

Vatn fyrir stungulyf
Bensylalkéhdl

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
2 ar.

Fullbdin lausn er stédug i 28 daga vid eda undir 25°C.
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6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C, adur en fullbdin lausn er Gtbdin. Geymid i upprunalegum umbuddum til
varnar gegn ljosi.

Fullbuna lausn skal geyma vid leegri hita en 25°C. Ma ekKi frjésa. Geymid i upprunalegum umbudum
til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

GONAL-f kemur sem stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stungulyfsstofninn kemur i 3 ml hettugldsum
(tegund 1 gler). Hettugldsin eru lokud med bromaobatyltéppum og alhettu med flipaloki. Leysirinn er i
1 ml afylltum sprautum (tegund 1 gler) med gimmitappa. Lyfjagjafarsprautur Gr polypropyleni med
afastri ryofrirri nal fylgja med.

Hver pakkning af lyfinu inniheldur eitt hettuglas med stungulyfsstofni og eina afyllta sprautu med
leysi og 6 einnota sprautur til gjafar kvardadar i FSH einingum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Blanda skal GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stofni vid medfylgjandi 1 ml af leysi fyrir notkun.

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stofn ma ekki blanda i 66rum GONAL-f ilatum.

Einungis skal nota afylltu sprautuna med leysinum til ad Utbua fullbuna lausn og farga henni sidan
samkveaemt gildandi reglum. Pakki med sprautum til lyfjagjafar, kvérdudum i FSH einingum kemur
med GONAL-f fjélskammta éskjunni. Einnig ma nota 1 ml sprautu, kvardada i ml, med é&fastri nal til
gjafar undir hio (sja kaflann ,,Hvernig undirbua og nota 8 GONAL-f stofn og leysi“ i fylgisedlinum).

Fullbuna lausn ma ekki nota ef hin inniheldur agnir eda er ekki teer.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPDPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/031

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. oktéber 1995.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml, stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 150 a.e. (jafngildir 11 mikrégrommum) af follitrépin
alfa* i 0,24 ml lausn.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
radbrigda DNA taekni i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Teer litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,7 til 7,3.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hjéa fullordnum konum

o Ofrjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblddruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

. Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid teeknifrjévgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjévgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

. GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er etlad til 6rvunar & eggblsmyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlmoénnum

o GONAL-f er gefid med koériogonadétropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti serfreedings i medferd frjosemisraskana.

Sjuklingar purfa ad fa réttan fjolda lyfjapenna fyrir medferd sina og leidbeiningar um rétta adferd vid
inndalingu.

Skammtar

Kliniskt mat 8 GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar attu ad
vera einstaklingsbundin til ad hdmarka proska eggbua og til ad lagmarka hattu & 6aeskilegri oférvun
eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir rddlogdum upphafsskdmmtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.
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Synt hefur verid fram & liffraedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fiélblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

| skraningarrannsoknum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e., eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid érvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. a dag ef gert er rad fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjuklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hdmarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal naid med svorun sjaklingsins med pvi ad mala steerd og fjélda eggbla med démskodun
og/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvamt mati leeknisins, skal haetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna kériogdnadétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvama teeknisaedingu i legi.

Konur sem eru i medferd til ad 6rva eggjastokkana til ad framleida mérg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teeknifrjévgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid 6rvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er r&d fyrir litilli
svOrun eggjastokka. Aftur & moti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er rad fyrir
of mikilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal &fram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbta med
omskodun og/eda estrogenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er néd.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda, til ad koma i veg fyrir 6timabera gulbdsmyndun, i
samsettri medferd med orva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).
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Skammtaadlogun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada umonnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaeling med 250 mikrog af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbdsproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd asamt gulbusérvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa 8 GONAL-f daglega med inndzlingu samtimis lutropin alfa. Ef sjaklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Melt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
aetti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu a sterd eggbla med 6mskodun eda estrogen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadlégun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
orvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
kdriogonaddétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutropin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema saedingu i legi eda adra teeknifrjovgunaradferd byggt 4
Klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulblsfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbusvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar & gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal hatta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med laegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt a0 18 ménudi til ad na upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja éldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

BArn
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bérnum.
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Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir h(d. Inndeelingin skal fara fram & sama tima & hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram undir eftirliti laeknis. Sjuklingar skulu adeins sja um
lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru naegilega éruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

par sem nota skal GONAL-f afylltan lyfjapenna med fjolskammta rorlykju fyrir nokkrar inndalingar
skal veita sjuklingi skyrar leidbeiningar til pess ad fordast ranga notkun fjdlskammta lyfs.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og ,,Leidbeiningar um notkun® med afylltum lyfjapenna.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o &xli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblodrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki ma& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaeerum, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bilun i eistum

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt génadétropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Génadétrépin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér neegan tima
o0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida malingum & magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur & svorun vid FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal legsta skammt sem
dugar til medferdar badi hja kérlum og konum.

Porfyria
Fylgjast skal gaumgafilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskylduségu um porfyriu medan a

medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt &stand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
heetta medferd.
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Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi hztti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu & prélaktini i
bl6ai (hyperprolactinemia) og medhdndla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu & steekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vid GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbua skal leknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsokna.

[ Kliniskum ranns6knum, séast aukning & nemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
latrépin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadldgun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerour 8 GONAL-f/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og feest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. petta kemur oftar fram hja
konum med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjikddmur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndreepi i @dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brj6stholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.

Vart getur ordid vid eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos bléopurrd, bléostyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvékvasofnun, skinuholsbldd, brjésthimnultflaedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilabl6dfall eda hjartadrep.

Ohadir ahettupeettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblédruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadotropini,
ha heildar- eda hradhaekkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir rddleggingum um skammta og lyfjagjafadaetlun GONAL-f getur pad dregid Ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti drvunarlota med dmskodun og
melingum & 6stradioli til pess ad haegt sé ad koma snemma auga & ahettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
oférvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi melt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur prdast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. Pad
kemur oftast fram eftir ad hormonamedferd er heett og neer hdmarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Haegt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjovgun med pvi ad fjarleegja eggbdin fyrir egglos.
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Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er malt med pvi ad hatta gonaddtrépinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhondlun.

Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid heerri tioni
fjolburapungana samanborid vid natturulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef féstrin eru morg, eykur & dhaettu modur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er maelt med ndkveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Heettan a fjélburapungun vid teknifrjdvgun er i hlutfalli vid fjolda fosturvisa, gaedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni & fjélburafedingum, adur en medferd hefst.

Fosturlat
Fésturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til drvunar eggblsvaxtar, eggloss eda
teeknifrjévgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i exlunarferum

Pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda exlunarfeerum, baedi god- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
g6nadatrdpin eykur haettu & axli eda ekki i 6frjoum konum.

Medfeedd vanskdépun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattirulegan getnad.
Petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjikdéma eda konur med almennt pekkta

ahaettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa adur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med gonadotropini aukid enn frekar haettu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gdnadotropin gjof & méti mogulegri dhzettu. Pad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og oférvunarheilkenni eggjastokka auka einnig heettu & segareki.

Meoferd hja korlum

Haekkun & innreenu (endogeous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Melt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til drvunar eggloss (s.s. hCG, klémifen
sitrat), getur eflt svérun eggbdanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tilzetladri svorun eggbua. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pad eru engar &bendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgdngu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskopunarvaldandi dhrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjosti.

Friosemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjésemi (sja kafla 4.1)

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur & eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljosa ahattu vid orvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur drsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma 0rsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost
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Taugakerfi
Mjdg algengar: Hofudverkur

Adar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (baedi i tengslum vid og 6tengt ofdrvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:  Versnun astma

Meltingarfaeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkost, nidurgangur

Axlunarferi og brjdst

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Vaegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (dsamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeafar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (dsamt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)

Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Meoferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma drsjaldan fyrir:  Vaeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnaemisvidbrogd og lost

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUJ og undirhad
Algengar: Prymlabdlur

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Steekkud karlmannsbrjést, kolfseedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Rannsdknarnidurstoour
Algengar: pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRAEDILEGIR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa motandi ahrif a kynfaeri, génadotrépin,
ATC-flokkur: GO3GAOS5.

Verkunarhattur

Eggbusorvandi hormon (FSH) og gulbdsérvandi hormon (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem
vidbragd vid gonadotropin-losunarhorméni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbua og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur pétt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og 6stradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbla. Heekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-hFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og haekkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skdmmtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svdrun sjiklings.

Verkun og 0ryggi hja konum

I kliniskum rannséknum, voru sjiklingar med innrant (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
& somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort & FSH og LH. prétt fyrir pad atti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem béaru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ar pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad érva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid Ur pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid Ur pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum samberilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+4,8
Naudsynlegur fjéldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fj6ldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 +10,2 40,7+136
porf fyrir skammtahakkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hdpanna tveggja var tolfredilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 61l gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefid samhlida hCG i a.m.k. 4 m&nudi getur pad 6rvad sedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.
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5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutrépin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i blaaed berst follitrépin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 klst. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kkist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir had er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er & bilinu 24 til
59 klst. Synt var fram & skammtahlutfall eftir gjof undir hid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan neest jafnveegi eftir 3 til
4 daga.

Brotthvarf
Heildarathreinsun er 0,6 I/Klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjésemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjolda lifvenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gdnado6tropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

P6loxamer 188

Sukrdsi

Metionin

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat

m-Kkresol

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluadstaedur vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,24 ml af stungulyfi, lausn, i 3 ml rorlykju (gler, teg.1), med stimpiltappa (hal6butylgdmmi) og
alhettu med svartri gammifédringu.

Pakkning sem inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna og 4 néalar sem nota & med lyfjapennanum vid
inndalingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Sja ,,Leidbeiningar um notkun®.

Adur en lyfid er gefid undir hid og ef afyllti lyfjapenninn er geymdur i kaeli, skal geyma afyllta
lyfjapennann vid stofuhita i ad minnsta kosti 30 mindtur fyrir inndeelingu til pess ad lata lyfid na
stofuhita. Ekki ma hita lyfjapennann med pvi ad nota érbylgjuofn eda annan hitagjafa.

Lausnina a ekki ad nota ef han inniheldur agnir eda er ekki ter.

Onotadri lausn skal farga eigi sidar en 28 dégum eftir ad umbudir voru rofnar.

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna er ekki hannad pannig ad fjarleegja
megi rorlykjuna.

Fargid notudum nalum strax eftir inndalingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/036
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. oktober 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktdber 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml, stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 300 a.e. (jafngildir 22 mikrégrémmum) af follitrépin
alfa* i 0,48 ml lausn.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
radbrigda DNA teekni i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Teer litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,7 til 7,3.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hja fullordnum konum

o Ofrjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblddruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

. Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid teeknifrjévgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjovgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

. GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er etlad til 6rvunar & eggbdsmyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlmoénnum

o GONAL-f er gefid med koériogonadétropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti serfreedings i medferd frjosemisraskana.

Sjuklingar purfa ad fa réttan fjolda lyfjapenna fyrir medferd sina og leidbeiningar um rétta adferd vid
inndalingu.

Skammtar

Kliniskt mat 8 GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar attu ad
vera einstaklingsbundin til ad hdmarka proska eggbua og til ad lagmarka hattu & 6aeskilegri oférvun
eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir rddlogdum upphafsskdmmtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.
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Synt hefur verid fram & liffraedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fj6Iblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

| skraningarrannsoknum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e., eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid érvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. a dag ef gert er rad fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt a kliniskum eiginleikum sjaklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hdmarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal naid med svorun sjaklingsins med pvi ad mala steerd og fjdlda eggbla med dmskodun
og/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvamt mati laeknisins, skal heaetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna kériogdnadétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvama teknisaedingu i legi.

Konur sem eru i medferd til ad érva eggjastokkana til ad framleida mérg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teeknifrjévgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid 6rvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er r&d fyrir litilli
svOrun eggjastokka. Aftur & moti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er rad fyrir
of mikilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal &fram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbta med
omskodun og/eda estrogenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er néd.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda, til ad koma i veg fyrir 6timabera gulbdsmyndun, i
samsettri medferd med érva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).
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Skammtaadlogun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaeling med 250 mikrog af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbdsproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd asamt gulbusérvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa 8 GONAL-f daglega med inndzlingu samtimis 10tropin alfa. Ef sjdklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Melt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
aetti ad snida ad svorun hvers sjuklings med meelingu a steerd eggbla med 6mskodun eda estrogen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
orvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
kdriogonaddétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutropin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkveema saedingu i legi eda adra teeknifrjovgunaradferd byggt &
Klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulblsfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbisvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar & gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal hatta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med laegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt a0 18 ménudi til ad na upp framleidslu seedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja éldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

BArn
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bérnum.
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Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir h(d. Inndeelingin skal fara fram & sama tima & hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram undir eftirliti laeknis. Sjuklingar skulu adeins sja um
lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru naegilega éruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

par sem nota skal GONAL-f afylltan lyfjapenna med fjolskammta rorlykju fyrir nokkrar inndalingar
skal veita sjuklingi skyrar leidbeiningar til pess ad fordast ranga notkun fjolskammta lyfs.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og ,,Leidbeiningar um notkun® med afylltum lyfjapenna.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o &xli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblodrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki ma& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaeerum, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bilun i eistum

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum hatti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt génadétropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Génadétrépin medferd krefst pess ad sérfraedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér nsegan tima
o0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med dmskodun einni sér, en helst
samhlida malingum & magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur & svorun vid FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal legsta skammt sem
dugar til medferdar badi hja kérlum og konum.

Porfyria
Fylgjast skal gaumgafilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskylduségu um porfyriu medan a

medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt &stand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
heetta medferd.

52



Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi hztti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu & prélaktini i
bl6ai (hyperprolactinemia) og medhdndla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu a staekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vid GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbua skal leknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsokna.

[ Kliniskum ranns6knum, séast aukning & nemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
latrépin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadldgun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerour 8 GONAL-f/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og feest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. petta kemur oftar fram hja
konum med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjikdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndraepi i &dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brjostholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.

Vart getur ordid vid eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i ljos blédpurrd, blddstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvékvasofnun, skinuholsbldd, brjésthimnultflaedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohadir ahettupeettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblodruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadétrépini,
ha heildar- eda hradhaekkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir rddleggingum um skammta og lyfjagjafadetlun GONAL-f getur pad dregid Ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti drvunarlota med dmskodun og
melingum & 6stradioli til pess ad haegt sé ad koma snemma auga & ahettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi meelt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur prdast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. Pad
kemur oftast fram eftir ad hormonamedferd er heett og neer hamarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Haegt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjovgun med pvi ad fjarleegja eggbdin fyrir egglos.
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Veegt eda i medallagi alvarlegt oforvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er malt med pvi ad hatta gonaddtrépinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhondlun.

Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid heerri tioni
fjolburapungana samanborid vid natturulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef féstrin eru morg, eykur & dhaettu modur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er maelt med ndkveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Heettan a fjélburapungun vid teknifrjdvgun er i hlutfalli vid fjolda fosturvisa, gaedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni & fjélburafeedingum, adur en medferd hefst.

Fosturlat
Fésturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til drvunar eggblsvaxtar, eggloss eda
teeknifrjévgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i exlunarferum

Pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda exlunarfeerum, baedi god- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
g6nadatrdpin eykur haettu & axli eda ekki i 6frjoum konum.

Medfeedd vanskdépun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattirulegan getnad.
Petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdéma eda konur med almennt pekkta

ahaettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa adur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med gonadotropini aukid enn frekar haettu & ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gdnadotropin gjof & méti mogulegri dhzettu. Pad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og oférvunarheilkenni eggjastokka auka einnig heettu & segareki.

Meoferd hja korlum

Haekkun & innreenu (endogeous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjaklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Melt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til drvunar eggloss (s.s. hCG, klémifen
sitrat), getur eflt svérun eggbdanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tilaetladri svorun eggbua. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum Kkliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pad eru engar &bendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgdngu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad utiloka
vanskopunarvaldandi dhrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjosti.

Friosemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjésemi (sja kafla 4.1)

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur a eggjastokkum og
vidbrogo a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljosa ahettu vid orvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur drsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma 0rsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost
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Taugakerfi
Mjdg algengar: Hofudverkur

Adar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (baedi i tengslum vid og 6tengt ofdrvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:  Versnun astma

Meltingarfaeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Axlunarferi og brjoést

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Vaegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (dsamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeafar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (d&samt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)

Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a
stungustad)

Meoferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Vaeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnaemisvidbrogd og lost

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUJ og undirhad
Algengar: Prymlabdlur

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Steekkud karlmannsbrjést, kolfseedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Rannsdknarnidurstoour
Algengar: pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRAEDILEGIR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa motandi ahrif a kynfzeri, génadétrépin,
ATC-flokkur: GO3GAOS5.

Verkunarhattur

Eggbusdrvandi hormon (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem
vidbragd vid gonadotropin-losunarhorméni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbua og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur pétt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og 6stradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbla. Heekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-hFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og haekkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skémmtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svdrun sjiklings.

Verkun og 0ryggi hja konum

I kliniskum rannséknum, voru sjuklingar med innrant (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
& somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort 4 FSH og LH. bréatt fyrir pad etti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem béaru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ar pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad érva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid Ur pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid Ur pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum sambarilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+4,8
Naudsynlegur fjéldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fj6ldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 +10,2 40,7+136
porf fyrir skammtahakkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hdpanna tveggja var tolfredilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 61l gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefid samhlida hCG i a.m.k. 4 m&nudi getur pad 6rvad sedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.
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5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutropin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i blaaed berst follitrépin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 klst. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kkist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir had er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er a bilinu 24 til
59 klst. Synt var fram & skammtahlutfall eftir gjof undir hid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan nast jafnveegi eftir 3 til
4 daga.

Brotthvarf
HeildarGthreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjésemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjélda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gdnado6tropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

P6loxamer 188

Sukrdsi

Metionin

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat

m-Kkresol

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

58



6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluadstaedur vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,48 ml af stungulyfi, lausn, i 3 ml rorlykju (gler, teg.1), med stimpiltappa (halébutylgummi) og
alhettu med svartri gammifédringu.

Pakkning sem inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna og 8 nalar sem nota & med lyfjapennanum vid
inndalingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Sja ,,Leidbeiningar um notkun®.

Adur en lyfid er gefid undir hid og ef afyllti lyfjapenninn er geymdur i kli, skal geyma afyllta
lyfjapennann vid stofuhita i ad minnsta kosti 30 mindtur fyrir inndeelingu til pess ad lata lyfid na
stofuhita. Ekki ma hita lyfjapennann med pvi ad nota érbylgjuofn eda annan hitagjafa.

Lausnina a ekki ad nota ef han inniheldur agnir eda er ekki teer.

Onotadri lausn skal farga eigi sidar en 28 dégum eftir ad umbudir voru rofnar.

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna er ekki hannad pannig ad fjarleegja
megi rorlykjuna.

Fargid notudum nalum strax eftir inndaelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/033
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. oktober 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml, stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afylltur fjidlskammta lyfjapenni inniheldur 450 a.e. (jafngildir 33 mikrégrommum) af follitrépin
alfa* i 0,72 ml lausn.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
radbrigoa DNA taekni i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO)

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna.
Teer litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,7 til 7,3.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Hjéa fullordnum konum

o Ofrjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblddruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

. Orvun margra eggbua samtimis hja konum vid teknifrjdvgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjévgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

. GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er etlad til 6rvunar & eggblsmyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlmoénnum

o GONAL-f er gefid med koériogonadétropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda aunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti serfreedings i medferd frjosemisraskana.

Sjuklingar purfa ad fa réttan fjolda lyfjapenna fyrir medferd sina og leidbeiningar um rétta adferd vid
inndalingu.

Skammtar

Kliniskt mat 8 GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar attu ad
vera einstaklingsbundin til ad hdmarka proska eggbua og til ad lagmarka hattu & 6aeskilegri oférvun
eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir rddlogdum upphafsskdmmtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.
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Synt hefur verid fram & liffraedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fjélblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

| skraningarrannsoknum var algengt ad medferd veeri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e., eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid érvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. a dag ef gert er rad fyrir of
mikilli svérun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjuklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforda i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hdmarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal naid med svorun sjaklingsins med pvi ad mala steerd og fjélda eggbla med démskodun
og/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni afram og veita medferd i samraemi vio stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvamt mati laeknisins, skal heaetta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i naesta tidahring med laegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrdg af radbrigda
manna kériogdnadétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema teknisaedingu i legi.

Konur sem eru i medferd til ad 6rva eggjastokkana til ad framleida mérg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teeknifrjévgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid 6rvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er r&d fyrir litilli
svOrun eggjastokka. Aftur & moti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er rad fyrir
of mikilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal &fram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjolda eggbta med
Oomskodun og/eda estrogenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er néd.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda, til ad koma i veg fyrir 6timabera gulbdsmyndun, i
samsettri medferd med orva eda blokka génadétropin-losunarhorméns (GnRH).
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Skammtaadlogun

Ef sjaklingur synir ekki naegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svorun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada umonnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndaeling med 250 mikrog af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbdsproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd asamt gulbusérvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa 8 GONAL-f daglega med inndzlingu samtimis lutropin alfa. Ef sjaklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Melt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
aetti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu a sterd eggbia med 6mskodun eda estrogen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadlégun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
orvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
kdriogonaddétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutrépin alfa gjof. Sjuklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema saedingu i legi eda adra teeknifrjovgunaradferd byggt 4
Klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulblsfasa gaeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbusvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar & gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal hatta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med laegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt a0 18 ménudi til ad na upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja éldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

BArn
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bérnum.
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Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir h(d. Inndeelingin skal fara fram & sama tima & hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram undir eftirliti laeknis. Sjuklingar skulu adeins sja um
lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru naegilega éruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

par sem nota skal GONAL-f afylltan lyfjapenna med fjolskammta rorlykju fyrir nokkrar inndalingar
skal veita sjuklingi skyrar leidbeiningar til pess ad fordast ranga notkun fjdlskammta lyfs.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og ,,Leidbeiningar um notkun® med afylltum lyfjapenna.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o &xli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblodrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki ma& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaeerum, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bilun i eistum

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt génadétropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Génadétrépin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér nagan tima
o0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida malingum & magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur & svorun vid FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal legsta skammt sem
dugar til medferdar badi hja kérlum og konum.

Porfyria
Fylgjast skal gaumgafilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskyldusdgu um porfyriu medan &

medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt &stand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
heetta medferd.
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Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi hztti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu & proélaktini i
bl6ai (hyperprolactinemia) og medhdndla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu a staekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vid GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbua skal leknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsokna.

[ kliniskum ranns6knum, séast aukning & nemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
latrépin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadldgun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerour 8 GONAL-f/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og feest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. betta kemur oftar fram hja
konum med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjikdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndreepi i @dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brj6stholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.

Vart getur ordid vid eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos blédpurrd, blédstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvékvasofnun, skinuholsbldd, brjésthimnuitfleedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohaadir ahattupzettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblédruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadotropini,
ha heildar- eda hradhaekkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir rddleggingum um skammta og lyfjagjafadeetlun GONAL-f getur pad dregid Ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti drvunarlota med dmskodun og
melingum & 6stradioli til pess ad haegt sé ad koma snemma auga & ahettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi meelt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur prdast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. Pad
kemur oftast fram eftir ad hormonamedferd er hett og naer hdmarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Haegt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjovgun med pvi ad fjarleegja eggbdin fyrir egglos.
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Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er malt med pvi ad hatta gonadotropinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhondlun.

Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid harri tioni
fjolburapungana samanborid vid natturulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef féstrin eru morg, eykur & dhaettu modur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er malt med nakveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Heettan a fjélburapungun vid teknifrjdvgun er i hlutfalli vid fjolda fosturvisa, gaedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni & fjélburafedingum, adur en medferd hefst.

Fosturlat
Fésturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til drvunar eggblsvaxtar, eggloss eda
teeknifrjévgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i exlunarferum

Pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda exlunarfeerum, baedi god- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
g6nadatrdpin eykur haettu & axli eda ekki i 6frjoum konum.

Medfeedd vanskdépun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattirulegan getnad.
Petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdéma eda konur med almennt pekkta

aheettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa &dur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med génadotropini aukid enn frekar haettu 4 ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af génadotropin gjof & méti mogulegri aheettu. bad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og oférvunarheilkenni eggjastokka auka einnig heettu & segareki.

Meoferd hja korlum

Haekkun & innreenu (endogeous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. Ekki skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad fa fram arangursrika
svorun.

Melt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til 6rvunar eggloss (s.s. hCG, klomifen
sitrat), getur eflt svérun eggbdanna, 8 medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tilaetladri svorun eggbua. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pad eru engar &bendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgdngu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskopunarvaldandi dhrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjosti.

Friosemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjésemi (sja kafla 4.1)

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur a eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljosa ahettu vid orvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur drsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun a tidni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma 0rsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost
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Taugakerfi
Mjdg algengar: Hofudverkur

Adar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (badi i tengslum vid og 6tengt oférvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:  Versnun astma

Meltingarfaeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Axlunarferi og brjdst

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Vaegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (dsamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeafar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (d&samt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)

Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a
stungustad)

Meoferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Vaeg til alvarleg ofneemisvidbrdgd, svo sem bradaofnaemisvidbrogd og lost

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUJ og undirhad
Algengar: Prymlabdlur

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Steekkud karlmannsbrjést, kolfseedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Rannsdknarnidurstoour
Algengar: pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRAEDILEGIR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa motandi ahrif a kynfzeri, génadétrépin,
ATC-flokkur: GO3GAOS5.

Verkunarhattur

Eggbusdrvandi hormon (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem
vidbragd vid gonadotropin-losunarhorméni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbua og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur pétt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og 6stradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbla. Heekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-hFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og haekkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skémmtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svdrun sjiklings.

Verkun og 0ryggi hja konum

I kliniskum rannséknum, voru sjuklingar med innrant (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
& somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort 4 FSH og LH. bréatt fyrir pad etti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem béaru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ar pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad érva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid Ur pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid Ur pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum sambarilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+4,8
Naudsynlegur fjéldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fj6ldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 +10,2 40,7+136
porf fyrir skammtahakkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hdpanna tveggja var tolfredilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 61l gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefid samhlida hCG i a.m.k. 4 m&nudi getur pad 6rvad sedisfrumumyndun hja kérlum,
sem skortir FSH.
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5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutropin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i blaaed berst follitrépin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 klst. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kkist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir h(d er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er a bilinu 24 til
59 klst. Synt var fram & skammtahlutfall eftir gjof undir hid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan nest jafnveegi eftir 3 til
4 daga.

Brotthvarf
HeildarGthreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjosemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjélda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gdnadoétropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

P6loxamer 188

Sukrdsi

Metionin

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat

m-Kkresol

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluadstaedur vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,72 ml af stungulyfi, lausn, i 3 ml rorlykju (gler, teg. 1), med stimpiltappa (halébutylgimmi) og
alhettu med svartri gammifédringu.

Pakkning sem inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna og 12 nalar sem nota & med lyfjapennanum vid
inndalingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Sja ,,Leidbeiningar um notkun®.

Adur en lyfid er gefid undir hid og ef afyllti lyfjapenninn er geymdur i kli, skal geyma afyllta
lyfjapennann vid stofuhita i ad minnsta kosti 30 minutur fyrir inndzelingu til pess ad lata lyfid na
stofuhita. Ekki ma hita lyfjapennann med pvi ad nota érbylgjuofn eda annan hitagjafa.

Lausnina a ekki ad nota ef han inniheldur agnir eda er ekki teer.

Onotadri lausn skal farga eigi sidar en 28 dégum eftir ad umbudir voru rofnar.

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna er ekki hannad pannig ad fjarlegja
megi rorlykjuna.

Fargid notudum nalum strax eftir inndaelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/034
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. oktober 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktdber 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml, stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna

2. INNIHALDSLYSING

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 900 a.e.(jafngildir 66 mikrégrommum) af follitropin
alfa* i 1,44 ml lausn.

* radbrigda FSH manna (recombinant human follicle stimulating hormone (r-hFSH)) framleitt med
radbrigda DNA taekni i eggjafrumum kinverskra hamstra (CHO)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna.
Teer litlaus lausn.

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 6,7 til 7,3.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hjéa fullordnum konum

o Ofrjosemi hja konum (p.m.t. peim, sem hafa fjélblddruheilkenni i eggjastokkum), sem hafa ekki
svarad medferd med klomifen sitrati.

o Orvun margra eggbta samtimis hja konum vid taeknifrjovgun (assisted reproductive
technologies; ART) eins og vid glasafrjovgun (IVF), isetningu kynfrumna i legpipur (gamete
intra-fallopian transfer) og isetningu okfrumna i legpipur (zygote intra-fallopian transfer).

. GONAL-f dsamt gulbusérvandi hormoni (LH) er tlad til 6rvunar & eggbdsmyndun hja konum
sem hafa mikinn skort 4 LH og FSH.

Hja fullordnum karlmoénnum

o GONAL-f er gefid med koériogonaddtropini (hCG) til drvunar seedismyndunar hja ménnum sem
hafa medfeedda eda dunna kynkirtlavanseytingu (hypogonadotrophic hypogonadism).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Medferd med GONAL-f skal vera undir eftirliti sérfreedings i medferd frjosemisraskana.

Sjuklingar purfa ad fa réttan fjolda lyfjapenna fyrir medferd sina og leidbeiningar um rétta adferd vid
inndalingu.

Skammtar
Kliniskt mat a GONAL-f gefur til kynna ad dagskammtar, lyfjagjafir og eftirfylgni medferdar zttu ad

vera einstaklingsbundin til ad hAmarka proska eggbua og til ad lagmarka heettu & éaeskilegri oférvun
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eggjastokka. Melt er med ad farid sé eftir radldgdum upphafsskdommtum sem tilgreindir eru hér fyrir
nedan.

Synt hefur verid fram & liffreedilegt jafngildi (bioequivalence) milli jafngildra skammta af einskammta
og fjélskammta GONAL-f.

Konur sem hafa ekkert egglos (anovulation) (p.m.t. fjélblédruheilkenni i eggjastokkum)
Gefa mad GONAL-f daglega um nokkurt skeid. Hja konum sem hafa tidir stti medferd ad hefjast innan
7 daga fra upphafi tidahrings.

[ skraningarrannsoknum var algengt ad medferd veri hafin med 75 til 150 a.e. FSH daglega og
skammtasteerd var sidan aukin med 37,5 a.e., eda 75 a.e. med 7 daga eda helst 14 daga millibili, ef
naudsyn krafdi, til ad na fram naegilegri en ekki of mikilli svorun.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga ma upphafsskammtinn i skrefum (a) sem eru minni en 75 a.e. & dag ef gert er rao fyrir of
mikilli svorun eggjastokka midad vid fjolda eggbua, byggt & kliniskum eiginleikum sjaklingsins (aldri,
likamspyngdarstudli, eggjaforoa i eggjastokkum); eda (b) steerri en 75 til ad hdmarki 150 a.e. & dag,
sem ihuga ma ef gert er rad fyrir litilli svorun eggjastokka.

Fylgjast skal naid med svorun sjuklingsins med pvi ad meela steerd og fjdlda eggbla med émskodun
og/eda estrogenseytingu.

Skammtaadlogun

Ef sjuklingur synir ekki nzegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada uménnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 225 a.e. FSH.

Ef svorun eggjastokka er of mikil samkvaemt mati lzeknisins, skal hatta medferd og ekki gefa hCG (sja
kafla 4.4). Medferd skal pa hafin ad nyju i neesta tidahring med leegri skammti en i peim fyrri.

Fullur eggbusproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, skal gefa staka inndaelingu med 250 mikrég af radbrigda
manna koériogonadétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst.
eftir sidustu gjof med GONAL-f. Melt er med ad sjuklingurinn hafi samfarir sama dag og daginn eftir
hCG gjof. Annar kostur er ad framkvaema teeknisaedingu i legi.

Konur sem eru i medferd til ad drva eggjastokkana til ad framleida mérg eggbu fyrir glasafrjévgun
eda annars konar teknifrjovgun

I skraningarrannsoknum var algengt ad medferd til ad na fram fjolda fullproskadra eggja veeri hafin
med 150 til 225 a.e. af GONAL-f & dag, & 6drum eda pridja degi tidahrings.

I klinisku starfi er upphafsskammturinn venjulega einstaklingsbundinn og byggdur & kliniskum
eiginleikum sjuklingsins svo sem merkjum fyrir eggjaforda i eggjastokkum, aldri, likamspyngdarstudli
og ef vid &, fyrri svorun eggjastokka vid drvun peirra.

Upphafsskammtur

Adlaga méa upphafsskammtinn i skrefum sem eru minni en 450 a.e. & dag ef gert er rad fyrir litilli
svOrun eggjastokka. Aftur & méti ma minnka upphafsskammtinn nidur fyrir 150 a.e. ef gert er r&d fyrir
of mikilli svérun eggjastokka.

Fylgjast skal afram naid med svorun sjuklingsins med pvi ad mela staerd og fjolda eggbta med
omskodun og/eda estrogenseytingu par til fullnaegjandi proska eggbua er nao.

GONAL-f ma gefa annad hvort eitt sér eda, til ad koma i veg fyrir 6timabara gulbdsmyndun, i
samsettri medferd med dérva eda blokka génadétrépin-losunarhormons (GnRH).
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Skammtaadlégun

Ef sjaklingur synir ekki neegjanlega svorun (annadhvort litil eda of mikil svérun eggjastokka) skal
meta hvort halda skuli medferdarlotunni &fram og veita medferd i samraemi vid stadlada umonnun
leeknisins. Ef svorun er litil & dagsskammturinn ekki ad fara yfir 450 a.e. FSH.

Fullur eggbdsproski

Pegar besta svorun eggjastokka hefur nadst, er gefin stok inndzaling med 250 mikrég af r-hCG eda fra
5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu gjof med GONAL-f til ad na fram
fullum eggbusproska.

Konur med mikinn skort 4 LH og FSH

Hja konum med skort & LH og FSH er markmidid med GONAL-f medferd d&samt gulbusorvandi
horméni (LH) ad 6rva proskun eggbua og lokastig proskunar i kjolfarid eftir hCG (human chorionic
gonadotropin) gjof. Gefa & GONAL-f daglega med inndalingu samtimis latrépin alfa. Ef sjuklingurinn
hefur tidateppu og laga innreena (endogenous) estrégenseytingu, er haegt ad hefja medferd 4 hvada
tima sem er.

Mzalt er med ad upphafsskammtur af 10tropin alfa sé 75 a.e. daglega med 75 til150 a.e. FSH. Medferd
aetti ad snida ad svorun hvers sjuklings med malingu & steerd eggbla med 6mskodun eda estrégen
svorun.

Sé talin porf & aukningu & FSH skammiti, skal videigandi skammtaadlogun helst fara fram med 7 til
14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun. Pad getur verid asattanlegt ad lengja
drvunartimann i hverjum hring i allt ad 5 vikur.

Pegar besta svorun hefur nadst, skal gefa staka inndeelingu med 250 mikrog af radbrigda
kdriogonaddétrdpini alfa (r-hCG) eda fra 5.000 a.e. til allt ad 10.000 a.e. hCG gefin 24 til 48 klst. eftir
sidustu GONAL-f og lutrépin alfa gjof. Sjaklingnum er radlagt ad hafa samfarir sama dag og daginn
eftir hCG gjof. Annar kostur er ad framkveema saedingu i legi eda adra teeknifrjévgunaradferd byggt a
Klinisku mati laeknisins.

Adstod vid gulblsfasa geeti komid til greina par sem skortur & efnum med gulbusvirkni (LH/hCG) eftir
egglos geeti leitt til 6timabeerrar bilunar & gulbdi.

Ef svorun er of mikil, skal hatta medferd og einnig med hCG. Medferd etti ad hefja aftur i naesta
hring med leegri skammti af FSH en var i sidasta hring (sja kafla 4.4).

Karlar med kynkirtlavanseytingu

Gefa skal skammta sem nemur 150 a.e. af GONAL-f prisvar i viku samhlida hCG i minnst 4 manudi.
Ef sjaklingurinn hefur ekki svarad ad pessum tima lidnum, méa framlengja samsettu medferdina.
Fyrirliggjandi kliniskar rannsoknir benda til ad naudsynlegt geti verid ad halda medferdinni &fram i
allt a0 18 ménudi til ad na upp framleidslu sedisfrumna.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Notkun GONAL-f & ekki vid hja éldrudum. Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun GONAL-f
hja 6ldrudum sjaklingum.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi eda verkun GONAL-f eda lyfjahvorf pess skilgreind hja
sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.

BArn
Notkun GONAL-f & ekki vid hja bérnum.
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Lyfjagjof
GONAL-f er &tlad til notkunar undir h(d. Inndeelingin skal fara fram & sama tima & hverjum degi.

Fyrsta inndeelingin med GONAL-f skal fara fram undir eftirliti laeknis. Sjuklingar skulu adeins sja um
lyfjagjof GONAL-f sjalfir ef peir eru naegilega éruggir med sig, hafa hlotid fullneegjandi pjalfun og
hafa adgang ad leidbeiningum sérfraedings.

par sem nota skal GONAL-f afylltan lyfjapenna med fjolskammta rorlykju fyrir nokkrar inndalingar
skal veita sjuklingi skyrar leidbeiningar til pess ad fordast ranga notkun fjdlskammta lyfs.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og ,,Leidbeiningar um notkun® med afylltum lyfjapenna.
4.3 Frabendingar

o ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o &xli i undirstiku eda heiladingli

o steekkun eggjastokka og blodrur & eggjastokkum sem ekki tengist
fjolblodrueggjastokkasjukdomi og er af 6pekktum uppruna

o blaedingar af 6pekktum uppruna

o krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum

Ekki ma& nota GONAL-f, pegar synt pykir ad medferdin beri ekki arangur eins og t.d.:
. bilun i eggjastokkum

o missmid & kynfaeerum, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bandvefsaxli i legi, sem kemur i veg fyrir medgongu

o bilun i eistum

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Rekjanleiki

Til pess ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

Almennar radleggingar

GONAL-f er 6flugt gonadétropinlyf sem getur valdid veegum eda miklum aukaverkunum og etti pvi
einungis sérfraedingar sem eru kunnugir frjésemisvandamalum og medhondlun peirra ad avisa pvi.

Génadétrépin medferd krefst pess ad sérfreedingar og adrir heilbrigdisstarfsmenn gefi sér nagan tima
o0g ad til stadar sé vidunandi adstada til eftirlits. Til ad tryggja arangursrika medferd hja konum med
GONAL-f parf ad fylgjast reglulega med vidbrogdum eggjastokka med 6mskodun einni sér, en helst
samhlida malingum & magni estrodiols i sermi. bad getur verid munur & svorun vid FSH gjof milli
sjuklinga, par sem sumir sjuklingar svara FSH illa og adrir 6edlilega vel. Nota skal legsta skammt sem
dugar til medferdar badi hja kérlum og konum.

Porfyria
Fylgjast skal gaumgafilega med sjuklingum med porfyriu eda fjolskyldusdgu um porfyriu medan &

medferd med GONAL-f stendur. Ef slikt &stand versnar eda kemur fram i fyrsta sinn, getur purft ad
heetta medferd.
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Meoferd hja konum

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad athuga 6frjésemi parsins med videigandi hztti og athuga
hvort meintar frabendingar pungunar séu fyrir hendi. Sérstaklega skal geeta ad vanstarfsemi
skjaldkirtils (hypothyroidism), barksteraskorti (adrenocortical deficiency), aukningu & proélaktini i
bl6ai (hyperprolactinemia) og medhdndla slikt.

Sjuklingar sem fa medferd til 6rvunar eggbusvaxtar, hvort sem um er ad raeda konur sem ekki fa
egglos eda vid teknifrjovgun (ART), geta att heettu a staekkun eggjastokka eda oférvun. Haegt er ad
minnka pessa ahattu med godu eftirliti og med pvi ad halda sig vid radlagda skammta vid GONAL-f
medferd og fylgja radleggingum um notkun. Til pess ad geta metid rétt proska eggbua skal leknir hafa
hlotid pjalfun i ad meta nidurstddur videigandi rannsokna.

[ Kliniskum ranns6knum, séast aukning & nemni eggjastokka vid GONAL-f pegar pad er gefid med
latrépin alfa. Sé talin porf & aukningu & FSH skammti, skal videigandi skammtaadldgun helst fara
fram med 7 til 14 daga millibili og helst med 37,5 til 75 a.e. haekkun.

Engin beinn samanburdur hefur verid gerour 8 GONAL-f/LH gagnvart hMG (human menopausal
gonadotropin). Samanburdur & ségulegum gégnum benda til pess ad hradi egglosunar sé svipadur
pegar GONAL-f/LH er gefid og feest vid hMG.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Buist er vid nokkurri steekkun & eggjastokkum vegna érvunar eggjastokka. betta kemur oftar fram hja
konum med fjélblodruheilkenni i eggjastokkum og gengur oftast til baka an medferdar.

Olikt steekkun eggjastokka er oférvunarheilkenni eggjastokka sjikdémur sem getur haft mismunandi
alvarlegar afleidingar. Um er ad reeda mikla steekkun eggjastokka, haeekkun kynhormaona (sex steroids)
i sermi og aukningu & gegndreepi i @dakerfi, sem getur valdid vokvasofnun i kvidarholi, brj6stholi og,
mjog sjaldan, gollurshusi.

Vart getur ordid vid eftirfarandi einkenni i alvarlegum tilfellum af oférvun eggjastokka: kvidverki,
kvidpan, mikla steekkun eggjastokka, pyngdaraukningu, andnaud, pvagpurrd og einkenni fra
meltingarvegi p.m.t. 6gledi, uppsolur og nidurgangur. Skodun getur leitt i 1jos blédpurrd, blédstyrkt,
elektrélytadjafnveegi, skinuholsvokvasofnun, skinuholsbldd, brjésthimnuitfleedi, vatnsbrjost eda brada
lungnabilun. Orsjaldan geta fylgt alvarlegu oférvunarheilkenni eggjastokka eggjastokksvindingur og
segarek, svo sem lungnasegarek, heilablodfall eda hjartadrep.

Ohaadir ahattupzettir vardandi myndun oférvunarheilkennis eggjastokka eru ungur aldur, litil
likamspyngd, fjolblédruheilkenni i eggjastokkum, steerri skammtar af utanadkomandi génadotropini,
ha heildar- eda hradhaekkandi dstradiol gildi i sermi og fyrri tilvik oférvunarheilkennis eggjastokka,
mikill fjoldi eggbua i vexti og miklar heimtur eggfrumna i teeknifrjovgunarlotum (ART).

Ef farid er eftir rddleggingum um skammta og lyfjagjafadeetlun GONAL-f getur pad dregid Ur heettu &
oftrvun eggjastokka (sja kafla 4.2 og 4.8). Malt er med eftirliti drvunarlota med émskodun og
melingum & 6stradioli til pess ad haegt sé ad koma snemma auga & ahettupeetti.

Heimildir eru fyrir pvi ad hCG gegni mikilveegu hlutverki vid ad hrinda af stad oférvunarheilkenni
eggjastokka og ad heilkennid kunni ad verda alvarlegra og vara lengur ef pungun verdur. Ef merki um
ofdrvunarheilkenni eggjastokka koma fram, er pvi meelt med ad nota ekki hCG og sjuklingi radlagt ad
hafa ekki samfarir eda nota videigandi getnadarvarnir i a.m.k. 4 daga. Oférvunarheilkenni eggjastokka
getur prdast hratt (innan sélarhrings) eda & nokkrum dégum yfir i ad verda alvarlegur kvilli. pad
kemur oftast fram eftir ad hormonamedferd er hett og naer hdmarki u.p.b. sjo til tiu dogum eftir
medferd. bvi er naudsynlegt ad fylgjast vel med sjuklingum i a.m.k 2 vikur eftir hCG gjof.

Haegt er ad minnka likurnar & oférvun vid teknifrjovgun med pvi ad fjarleegja eggbdin fyrir egglos.
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Veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka lagast venjulega af sjalfu sér. Ef vart
verdur vid alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er malt med pvi ad hatta gonadotropinmedferd,
ef han stendur enn yfir, og leggja sjuklinginn inn og hefja videigandi medhondlun.

Fjolburapungun

Hja sjuklingum sem undirgangast medferd til drvunar eggloss ma buast vid heerri tioni
fjolburapungana samanborid vid natturulegan getnad. Tviburar eru algengastir vid fjolburagetnad.
Fjolburapungun, einkum ef féstrin eru morg, eykur & dhaettu modur og nybura.

Til ad minnka likurnar & fjélburapungun er maelt med ndkveemu eftirliti med svorun eggjastokka.

Heettan a fjélburapungun vid teknifrjdvgun er i hlutfalli vid fjolda fosturvisa, gaedum peirra sem
komid er fyrir og aldri sjuklings.

Gera skal sjuklingunum grein fyrir haettunni & fjélburafedingum, adur en medferd hefst.

Fosturlat
Fésturlat eru tidari hja sjuklingum, sem undirgangast medferd til drvunar eggblsvaxtar, eggloss eda
teeknifrjévgun en vid venjulegan getnad.

Utanlegspykkt

Likur & utanlegspykkt eru meiri hja konum med ségu um sjukdéma i eggleidurum, hvort sem pungun
er af voldum venjubundins getnadar eda frjosemismedferdar. Tioni utanlegspykktar eftir
teeknifrjovgun var herri en almennt gerist.

ZExli i exlunarferum

Pad hafa verid skrad tilfelli um axli i eggjastokkum eda exlunarfeerum, baedi god- og illkynja i konum
sem hafa gengist undir margar medferdir vid 6frjosemi. bad er ekki stadfest hvort medferd med
g6nadatrdpin eykur haettu & axli eda ekki i 6frjoum konum.

Medfeedd vanskdépun

Algengi medfaeddrar vanskdpunar eftir teeknifrjovgun er adeins harri en eftir nattirulegan getnad.
Petta er talid vera vegna mismunandi eiginleika foreldra (aldur médur, eiginleikar sedisfruma) og
fjélburapungana.

Segarek
Hja konum sem hafa nylega verid med eda eru med segarekssjukdéma eda konur med almennt pekkta

aheettupeetti fyrir ad fa segarek, svo sem ad hafa &dur fengid segarek eda segarek er i fjolskyldunni
getur medferd med génadotropini aukid enn frekar haettu 4 ad slikt versni eda komi fram. Hja pessum
konum parf ad vega hag af gdnadotropin gjof & méti mogulegri dhzettu. Pad parf ad hafa i huga ad
medgangan sjalf og oférvunarheilkenni eggjastokka auka einnig heettu & segareki.

Meoferd hja korlum

Haekkun & innreenu (endogeous) FSH bendir til bilunar i eistum. Slikir sjuklingar bregdast ekki vid
medferd med GONAL-f/hCG. EkKi skal nota GONAL-f ef ekki er unnt ad f& fram arangursrika
svorun.

Melt er med saedisgreiningu 4 til 6 manudum eftir ad medferd hefst sem hluta af mati &
vidbrogdunum.

Natriuminnihald

GONAL-f inniheldur minna en 1 mmél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.
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4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun GONAL-f med 6drum lyfjum, sem notud eru til 6rvunar eggloss (s.s. hCG, klomifen
sitrat), getur eflt svérun eggbdanna, @ medan samhlida notkun GnRH 6rva (agonist) eda blokka
(antagonist) til afneemingar (desensitisation) heiladinguls getur valdid pvi ad auka purfi skammta
GONAL-f til ad na tilaetladri svorun eggbua. Ekki hefur verid skyrt frd 6drum kliniskum
milliverkunum & medan GONAL-f medferd stendur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Pad eru engar &bendingar til fyrir notkun GONAL-f & medgdngu. Upplysingar um takmarkadan fjélda
Gtsetninga & medgdngu (innan vid 300 punganir) benda til pess ad follitrépin alfa valdi hvorki
vanskopun né eiturverkunum & fostur/nybura.

EkKki hefur ordid vart vid vanskdpunarvaldandi ahrif i dyratilraunum (sja kafla 5.3).

Ef utsetning verdur a medgdngu liggja ekki fyrir naegilegar kliniskar upplysingar til ad Gtiloka
vanskopunarvaldandi dhrif GONAL-f.

Brjostagjof

GONAL-f & ekki ad gefa konum med barn & brjosti.

Friosemi

GONAL-f er &tlad til notkunar vid 6frjésemi (sja kafla 4.1)

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

GONAL-f hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru héfudverkur, blédrur a eggjastokkum og
vidbrogd a stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting & stungustad).

Algengt var ad tilkynnt veeri um veegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka og lita
skal & pad sem augljosa ahettu vid orvunarferlid. Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka er
sjaldgeeft (sja kafla 4.4).

Segarek kemur drsjaldan fyrir (sja kafla 4.4).

Listi yfir aukaverkanir

Eftirfarandi skilgreiningar eru notadar vid flokkun 4 tioni: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100
til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma
drsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Meoferd hja konum

Onamiskerfi
Koma 0rsjaldan fyrir:  Veeg til alvarleg ofneemisvidbrogd, svo sem bradaofnemisvidbrogd og lost
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Taugakerfi
Mjdg algengar: Hofudverkur

Adar
Koma orsjaldan fyrir:  Segarek (baedi i tengslum vid og 6tengt ofdrvunarheilkenni eggjastokka)

Ondunarfeeri, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir:  Versnun astma

Meltingarfaeri
Algengar: Kvidverkir, paninn kvidur, 6not i kvid, 6gledi, uppkdst, nidurgangur

Axlunarferi og brjdst

Mjdg algengar: Blodrur & eggjastokkum

Algengar: Vaegt eda i medallagi alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (asamt
tengdum einkennum)

Sjaldgeafar: Alvarlegt oférvunarheilkenni eggjastokka (d&samt tengdum einkennum) (sja
kafla 4.4)

Mjdg sjaldgeefar: Fylgikvillar tengdir alvarlegu oférvunarheilkenni

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Viobrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting a
stungustad)

Meoferd hja karlménnum

Onamiskerfi
Koma orsjaldan fyrir:  Vaeg til alvarleg ofneemisvidbrdgd, svo sem bradaofnamisvidbrogd og lost

Ondunarferi, brjésthol og midmaeti
Koma orsjaldan fyrir: ~ Versnun astma

HUJ og undirhad
Algengar: Prymlabdlur

Axlunarfeeri og brjost
Algengar: Steekkud karlmannsbrjést, kolfseedavikkun

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Mjdg algengar: Vidbrogd & stungustad (t.d. verkir, rodi, margull, proti og/eda erting &
stungustad)

Rannsdknarnidurstoour
Algengar: pyngdaraukning

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Anrif ofskémmtunar med GONAL-f eru ekki pekkt, en mdgulegt er ad oférvunarheilkenni
eggjastokka komi fram (sja kafla 4.4).
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5. LYFJAFRAEDILEGIR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Kynhormon og lyf, sem hafa motandi ahrif a kynfzeri, génadétrépin,
ATC-flokkur: GO3GAOS5.

Verkunarhattur

Eggbusdrvandi hormon (FSH) og gulbusérvandi hormoén (LH) seytast ur framhluta heiladinguls sem
vidbragd vid gonadotropin-losunarhorméni (GnRH) og gegna hlutverki vid proskun eggbua og egglos.
FSH orvar proskun eggbuta en LH tekur pétt i proskun eggbua, steramyndun og vexti.

Lyfhrif

Gildi inhibins og 6stradiols (E2) haekka eftir gjof r-hFSH, sem hefur i for med sér 6rvun & proskun
eggbla. Heekkun & gildum inhibins er hr6d og kemur fram strax & pridja degi eftir gjof r-hFSH, en
haekkun & gildum E2 tekur lengri tima og haekkunin kemur fyrst fram fra fjérda degi meoferdar.
Heildarmagn eggbua byrjar ad aukast eftir daglega skémmtun r-hFSH i um pad bil 4 til 5 daga og
hamarksahrif nast u.p.b. 10 dégum eftir upphaf gjafar r-hFSH, allt eftir svdrun sjiklings.

Verkun og 0ryggi hja konum

I kliniskum rannséknum, voru sjuklingar med innrant (endogenous) LH gildi i sermi < 1,2 a.e./l, malt
& somu rannsoknastofu, skilgreindir med alvarlegan skort 4 FSH og LH. bréatt fyrir pad etti ad taka
med i reikninginn ad breytileiki er & milli LH melinga sem gerdar eru & mismunandi
rannsoknastofum.

I kliniskum rannséknum sem béaru saman r-hFSH (follitropin alfa) og FSH unnid ar pvagi vid
teeknifrjovgun (sja tofluna hér fyrir nedan) og til ad érva egglos var GONAL-f 6flugra en FSH unnid
Ur pvagi hvad vardar leegri heildarskammt og styttri medferdartima sem purfti til ad koma af stad
proskun eggbua.

Vid teeknifrjovgun leiddi notkun GONAL-f i leegri heildarskommtum og medferd i styttri tima en FSH
unnid Ur pvagi til pess ad fleiri eggfrumur nadust samanborid vid FSH unnid Ur pvagi.

Tafla: Nidurstodur Ur rannsékn GF 8407 (rannsokn & slembirédudum sambarilegum (parallel) hépum
sem bar saman verkun og 6ryggi fyrir GONAL-f og FSH unnid ur pvagi (u-FSH) vid teknifrjévgun)

GONAL-f FSH unnid ar pvagi
(n=130) (n=116)
Fjoldi eggfruma sem nadist 11,0+£59 8,8+4,8
Naudsynlegur fjéldi daga med FSH 6rvun 11,7+19 145+3,3
Heildarskammtur af FSH (fj6ldi lykja af FSH 75 a.e.) 27,6 +10,2 40,7+136
porf fyrir skammtahakkun (%) 56,2 85,3

Munurinn & milli hdpanna tveggja var tolfredilega marktaekur (p< 0,05) fyrir 61l gildin.

Verkun og 0ryggi hja karlmonnum

Sé GONAL-f gefid samhlida hCG i a.m.k. 4 m&nudi getur pad 6rvad seedisfrumumyndun hjé kérlum,
sem skortir FSH.

81



5.2 Lyfjahvorf

Engar lyfjahvarfamilliverkanir eru & milli follitropin alfa og lutropin alfa, pegar lyfin eru gefin
samtimis.

Dreifing

Eftir gjof i blaaed berst follitrépin alfa Gt i utanfrumuvokvann med upphaflegan helmingunartima
u.p.b. 2 klst. og hverfur ar likamanum med endanlegan helmingunartima sem nemur 14 til 17 Kkist.
Dreifingarrammal i jafnveegi (steady state) er & bilinu 9 til 11 I.

Eftir gjof undir h(d er heildaradgengi 66% og synilegur endanlegur helmingunartimi er a bilinu 24 til
59 klst. Synt var fram & skammtahlutfall eftir gjof undir hid sem nam allt ad 900 a.e. Eftir
siendurteknar lyfjagjafir safnast follitropin alfa fyrir, allt ad prefalt, en sidan neest jafnveegi eftir 3 til
4 daga.

Brotthvarf
HeildarGthreinsun er 0,6 I/klst. og u.p.b. 12% af follitropin alfa skammtinum er skilinn Gt i pvagi.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir staka og endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni, umfram
pad sem kemur fram i 68rum koflum pessarar samantektar.

Vart vard minnkandi frjésemi hja rottum, sem fengu stéra skammta (pharmacological doses) af
follitropin alfa (> 40 a.e/kg/dag) i lengri tima.

Storir skammtar (> 5 a.e./kg/dag) af follitropin alfa leiddu til leekkunar i fjélda lifveenlegra fostra, an
fosturskemmda, og goterfidleika svipudum peim og menn hafa séd med gdnado6tropin tengt
tidahvorfum (hMG) unnu Ur pvagi. bar sem pungun er frabending fyrir gjof GONAL-f, hafa pessar
upplysingar takmarkada kliniska pydingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

P6loxamer 188

Sukrdsi

Metionin

Natriumtvihydrégenfosfat einhydrat
Tvinatriumfosfat tvihydrat

m-Kkresol

Fosforsyra, 6pynnt (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar.

Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Sja kafla 6.3 vardandi geymsluadstaedur vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

1,44 ml af stungulyfi, lausn, i 3 ml rérlykju (gler, teg. 1), med stimpiltappa (halébutylgimmi) og
alhettu med svartri gammifédringu.

Pakkning sem inniheldur 1 &fylltan lyfjapenna og 16 nalar sem nota & med lyfjapennanum vid
inndalingu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Sja ,,Leidbeiningar um notkun®.

Adur en lyfid er gefid undir hid og ef afyllti lyfjapenninn er geymdur i kli, skal geyma afyllta
lyfjapennann vid stofuhita i ad minnsta kosti 30 mindtur fyrir inndeelingu til pess ad lata lyfid na
stofuhita. Ekki ma hita lyfjapennann med pvi ad nota érbylgjuofn eda annan hitagjafa.

Lausnina a ekki ad nota ef han inniheldur agnir eda er ekki teer.

Onotadri lausn skal farga eigi sidar en 28 dégum eftir ad umbudir voru rofnar.

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna er ekki hannad pannig ad fjarleegja
megi rorlykjuna.

Fargid notudum nalum strax eftir inndaelingu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holland

8. MARKAPLEYFISNUMER

EU/1/95/001/035

83



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. oktober 1995.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR LI'FFR/EE)I’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDPSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Merck Serono S.A.

Succursale d’ Aubonne

Zone Industrielle de 1’Ouriettaz,
1170 Aubonne

Sviss

eda

Merck S.L.

C/Batanes 1

28760 Tres Cantos (Madrid)
Spann

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)
70026 Modugno (BA)

italia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADBRARFORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i d&etlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahattustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar &heettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 75 a.e., ASKJA MED 1, 5, 10 HETTUGLOSUM OG 1, 5, 10 AFYLLTUM
SPRAUTUM

1. HEITILYFS

GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 5,5 mikrogromm af follitropini alfa sem jafngildir 75 a.e. Hver ml af
blandadri lausn inniheldur 75 a.e.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sukrosi, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat, metiénin,
polysorbat 20, 6pynnt fosférsyra (til ad stilla pH) og natriumhydroxid (til ad stilla pH).
Stungulyf og leysir, lausn: vatn fyrir stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas med stungulyfsstofn, lausn.
1 afyllt sprauta med 1 ml af leysi.

5 hettuglds med stungulyfsstofn, lausn.
5 afylltar sprautur med 1 ml af leysi.

10 hettuglds med stungulyfsstofn, lausn.
10 afylltar sprautur med 1 ml af leysi.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6notadri lausn.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/025/ 1 hettuglas med stungulyfsstofn, lausn
1 afyllt sprauta med leysi

EU/1/95/001/026/ 5 hettuglds med stungulyfsstofn, lausn
5 afylltar sprautur med leysi

EU/1/95/001/027/ 10 hettuglos med stungulyfsstofn, lausn
10 afylltar sprautur med leysi

13. LOTUNUMER

Lot
Lot leysis

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 75 a.e.
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17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 75 ae.., ALETRUN A HETTUGLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn, lausn
follitropin alfa.
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

75 a.e.

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 75 a.e., ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Stungulyfsstofn og leysir, lausn fyrir GONAL-f
vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

1 ml/afyllt sprauta

| 6.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml, ASKJA MED 1 HETTUGLASI OG 1 AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 87 mikrogromm af follitrépini alfa sem jafngildir 1.200 a.e.
Hver ml af blandadri lausn inniheldur 600 a.e.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sukrdsi, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat, 6pynnt fosforsyra (til
ad stilla pH) og natriumhydroxio (til ad stilla pH).

Stungulyf og leysir, lausn: vatn fyrir stungulyf og 0,9% bensylalkéhol.

Nalarhlif afylltu sprautunnar inniheldur latex.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofn, lausn.
1 &fyllt sprauta med 2 ml af leysi.
15 einnota sprautur til gjafar kvardadar i FSH einingum.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til fjdlskammta inndeelingar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Einungis ma nota medfylgjandi, &fyllta sprautu til ad utbda fullbina lausn.
Hvert hettuglas med upplausn er adeins fyrir einn sjukling.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C, adur en fullblin lausn er Gtbdin. Geymid i upprunalegum umbuddum til
varnar gegn ljosi.
Geymid vid leegri hita en 25°C eftir uppblondun. M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbddum.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6notadri lausn eftir 28 daga.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/021/ 1 hettuglas af stungulyfsstofn, lausn
1 afyllt sprauta med leysi
15 einnota sprautur

13. LOTUNUMER

Lot
Lot leysis

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 1050 a.e.

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml, ALETRUN A HETTUGLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stungulyfsstofn, lausn
follitropin alfa
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. DAGSETNING BLONDUNAR

Dags:

5. LOTUNUMER

Lot

6. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1.200 a.e./hettuglas

7. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml, ALETRUN SPRAUTU MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir til notkunar med GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml
vatn fyrir stungulyf, bensylalkéhol 0,9%

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

2 ml/é&fyllt sprauta

| 6.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml, ASKJA MED 1 HETTUGLASI OG 1 AFYLLTRI SPRAUTU

1. HEITI LYFS

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

2. VIRK(T) EFNI

Hvert fjolskammta hettuglas inniheldur 44 mikrogromm af follitrépini alfa sem jafngildir 600 a.e.
Hver ml af blandadri lausn inniheldur 600 a.e.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: sukrdsi, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat, 6pynnt fosforsyra (til
ad stilla pH) og natriumhydroxid (til ad stilla pH).

Stungulyf og leysir, lausn: vatn fyrir stungulyf og 0,9% bensylalkéhol.

Nalarhlif afylltu sprautunnar inniheldur latex.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 hettuglas af stungulyfsstofn, lausn.
1 &fyllt sprauta med 1 ml af leysi.
6 einnota sprautur til gjafar kvaréadar i FSH einingum.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einungis til fjdlskammta inndeelingar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Einungis ma nota medfylgjandi, &fyllta sprautu til ad ttbda fullbuna lausn.
Hvert hettuglas med upplausn er adeins fyrir einn sjukling.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C, adur en fullblin lausn er Gtbdin. Geymid i upprunalegum umbudum til
varnar gegn ljosi.
Geymid vid leegri hita en 25°C eftir uppblondun. M4 ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuadum.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6notadri lausn eftir 28 daga.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/031/ 1 hettuglas af stungulyfsstofn, lausn
1 afyllt sprauta med leysi
6 einnota sprautur

13. LOTUNUMER

Lot
Lot leysis

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 450 a.e.

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml, ALETRUN A HETTUGLASI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stungulyfsstofn, lausn
follitropin alfa
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. DAGSETNING BLONDUNAR

Dags:

5. LOTUNUMER

Lot

6. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

600 a.e./hettuglas

7. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml, ALETRUN AFYLLTRAR SPRAUTU MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir til notkunar med GONAL-f 450 a.e./0,75 ml
vatn fyrir stungulyf, bensylalkéhol 0,9%

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 ml/ &fyllt sprauta

| 6.  ANNADP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml LYFJAPENNI, ASKJA MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 150 a.e. (jafngildir 11 mikrégrommum) af follitrépin
alfai 0,24 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Poloxamer 188, sukrdsi, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, m-kresol, 6pynnt fosforsyra (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
1 fjélskammta afylltur lyfjapenni.
4 nélar til inndeelingar.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum og skal farga pvi eftir pad.
Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/036 Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
4 nélar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 150 a.e./0,24 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml LYFJAPENNI, MERKIMIDI A LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir fyrstu notkun: 28 dagar

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

150 a.e./0,24 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml LYFJAPENNI, ASKJA MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur fjidlskammta lyfjapenni inniheldur 300 a.e. (jafngildir 22 mikrégrommum) af follitrépin
alfai 0,48 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Poloxamer 188, sukrdsi, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, m-kresol, 6pynnt fosforsyra (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
1 fjélskammta afylltur lyfjapenni.
8 nélar til inndaelingar.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum og skal farga pvi eftir pad.
Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/033 Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
8 nalar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 300 a.e./0,48 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml LYFJAPENNI, MERKIMIDI A LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir fyrstu notkun: 28 dagar

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

300 a.e./0,48 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml, ASKJA MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 450 a.e. (jafngildir 33 mikrégrommum) af follitrépin
alfai 0,72 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Poloxamer 188, sukrdsi, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, m-kresol, 6pynnt fosforsyra (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
1 fjélskammta afylltur lyfjapenni
12 nélar til inndaelingar.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum og skal farga pvi eftir pad.
Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBDSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/034 Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
12 nélar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 450 a.e./0,72 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml LYFJAPENNI, MERKIMIDI A LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir fyrstu notkun: 28 dagar

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

450 a.e./0,72 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml LYFJAPENNI, ASKJA MED 1 AFYLLTUM LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afylltur fjdlskammta lyfjapenni inniheldur 900 a.e. (jafngildir 66 mikrégrommum) af follitrépin
alfai 1,44 ml.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Poloxamer 188, sukrdsi, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat
tvihydrat, m-kresol, 6pynnt fosforsyra (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna.
1 fjélskammta afylltur lyfjapenni
16 nalar til inndeelingar.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hio.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Ma ekki frjésa.

Hafio lokid & pennanum til varnar gegn ljdsi.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum og skal farga pvi eftir pad.
Eftir ad lyfio hefur verid opnad skal geyma pad vid 2°C til 25°C i ad hdmarki 28 daga.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/95/001/035 Stungulyf, lausn, i afylltum lyfjapenna
16 nélar

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

gonal-f 900 a.e./1,44 ml

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml LYFJAPENNI, MERKIMIDI A LYFJAPENNA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir fyrstu notkun: 28 dagar

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

900 a.e./1,44 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 75 a.e., stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Hvernig undirbla og nota 8 GONAL-f stofn og leysi

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa”. Follitropin alfa er ,,eggbtsstyrihormén* (FSH)
sem tilheyrir hdpi hormona sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid aexlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd med lyfi sem nefnist ,,klémifen sitrat*.

o Asamt 66ru lyfi sem nefnist ,,lGtropin alfa (,,gulbusérvandi hormon* eda LH) til ad hjalpa til
vid ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o Til pess ad hjalpa til vid ad mynda p6 nokkurn fjélda eggbuda (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teknifrjévgun (ferli sem kann ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 60ru lyfi sem nefnist ,,koriogonadotropin® (hCG), til ad 6rva sedismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvablddrur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggdngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur veridé mikid
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blodrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardratt skaltu raeda strax vio leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdénadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fjolburapunganir®, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram 4 nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari hattu & ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvérun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
lyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu, eda brjdstagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3. Hvernig nota &8 GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs

. GONAL-f & ad gefa med inndeelingu rétt undir hud.

o Fyrsta inndeelingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.

o Laeknir eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig a ad sprauta GONAL-f adur en pd getur
sprautad pvi sjalf/ur.
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Ef pa gefur GONAL-f sjélf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Hvernig undirbia og nota 4 GONAL-f stofn og lausn®.

Hvad 4 ad nota mikid

Laeknirinn mun dkveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjédlegum einingum (a.e.).

Konur
Ef pa feerd ekki egglos og hefur 6reglulegar eda engar bleedingar

) GONAL-f er venjulega gefid daglega.

o Ef pu hefur 6reglulegar bleedingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pa feerd ekki blaedingar getur pd byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tilaetlud svorun naest feerd pu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoateekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verour ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni haett og pi munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,»Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH hormoénagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af latropin alfa.

o PU munt f4 pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til seskileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pa staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfdatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutrdpin alfa. Best er
ad hafa kynmok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag. Annars ma framkveema
seedingu i legi eda adra teeknifrjdvgunaradferd byggt a mati leeknisins.

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tilztlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. | naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni heett og pt munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu parft ad framleioa fleiri egg fyrir séfnun fyrir teeknifrjévgun.
o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum, en a
ekki ad vera herri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur &fram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Laeknirinn mun stydjast
vid blédrannsoknir og/eda dmskodunarteeki til pess ad fylgjast med pvi.
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o Pegar eggin eru tilblin feerdu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdateekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndzelingu af GONAL-f. betta undirbyr eggin
fyrir sofnun.

Karlmenn

o Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. asamt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 manudi.

o Ef pa hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann leeknirinn ad leggja til ad pa haldir afram
ad taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka
eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig
gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) ).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pa tekur eftir ad pa hafir gleymt skammiti.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blodrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)®). bessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Ofodrvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara aberandi stérum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, dndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvaséfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgaef (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).

Alvarlegar aukaverkanir hja karlménnum og konum

. Ofnaemisvidbrogd, svo sem Utbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti &samt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. bessi aukaverkun er mjog sjaldgeef (kann ad
koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn sem kann ad segja pér ad haetta notkun GONAL-f.
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Adrar aukaverkanir hja konum

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabldorur i eggjastokkum (bloorur & eggjastokkum)

o Hofudverkur

. Stadbundin vidbrogd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkést, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o Ofnaéemisvidbrogd, svo sem Utbrot, hidrodi, kladi, proti i andliti &samt dndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégd reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja kérlum

Mjbg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Stadbundin viobrogd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Bdlga i @dum ofan og bak vio eista (kdlfseedavikkun)
o Voxtur brjésta, prymlabdlur eda pyngdaraukning

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnamisvidbrogd, svo sem utbrot, hidrodi, kladi, proti i andliti asamt dndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem

ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er

heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & GONAL-f

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

EkKki skal nota GONAL-f ef vart verour vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.
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Tilbuna lausn skal nota an tafar.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rdda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

GONAL-f skal ekki blanda saman vid onnur lyf i sému inndelingu, nema ef um er ad raeda latropin
alfa. Rannséknir hafa synt ad pessum tveimur lyfjum ma blanda saman og gefa i sému inndalingu an
pess ad annad efnid skadist af pvi.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnid er follitropin alfa.

o Hvert hettuglas inniheldur 5,5 mikrogromm af follitropini alfa.

o Pegar lausnin hefur verid undirbdin til inndeelingar eru 75 a.e. (5,5 mikrégromm) af follitropini
alfa i hverjum millilitra af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru sikrési, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
metionin, polysorbat 20, d&samt dpynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla pH.

o Leysirinn er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteerdir

GONAL-f kemur fyrir sem stofn og leysir, lausn til pess ad undirbla lausn til inndeelingar.
Stungulyfsstofninn er hvit pilla i hettuglasi ar gleri.

Leysirinn er teer litlaus vokvi i afylltum sprautum, sem hver inniheldur 1 ml.

GONAL-f er faanlegt i pakkningum med 1, 5 eda 10 hettuglésum af stungulyfsstofni og
samsvarandi fjolda &fylltra sprauta med leysi. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), italia
pessi fylgisedill var sidast uppferdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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HVERNIG UNDIRBUA OG NOTA A GONAL-f STOFN OG LEYSI

o pessi kafli fjallar um hvernig undirbla og nota 8 GONAL-f stofn og leysi.
o Adur en undirblningur er hafinn skal lesa pessar leidbeiningar til enda.
o Framkveemdu inndzlinguna sjalf/ur 4 sama tima & hverjum degi.

1. Pvodu pér raekilega um hendurnar og finndu hreinan stad

o pad er mikilvaegt ad hendurnar og annad sem parf sé eins hreint og mogulegt er.
o Hentugur stadur er hreint bord eda vinnusvaadi i eldhusi

2. Safnadu saman 6llu sem pu parft og breiddu ar pvi:

1 afyllt sprauta sem inniheldur leysi (teera vokvann)

1 hettuglas af GONAL-f (hviti stofninn)

1 nél til undirblnings
1 fingerd stungunal til inndeelingar undir hd

Fylgir ekki pakkningunni:
o 2 bomullarhnodrar veettir spritti
o 1 férgunarilat

3. Undirbuningur lausnarinnar

o Fjarleegdu hlifdarlokid af hettuglasinu med stofninum og af afylltu sprautunni.

o Settu nélina til undirbdnings & afylltu sprautuna, stingdu henni i hettuglasid med stofninum og
sprautadu varlega 6llum leysinum. Vaggadu varlega an pess ad fjarleegja sprautuna. EKKi hrista.

. Gakktu Ur skugga um ad lausnin sé teer og ad hdn innihaldi engar agnir.

o Snudu glasinu upp og dragdu lausnina varlega til baka i sprautuna med pvi ad toga i stimpilinn.

o Taktu sprautuna af hettuglasinu og leggdu hana varlega nidur. EKki snerta nalina og ekki lata
hana snerta neina fleti.

e N

A, J

(Ef pér er &tlad ad nota fleiri en eitt hettuglas af GONAL-f i einu, pa sprautardu nd lausninni haegt
ofan i annad hettuglas med dufti og svo koll af kolli, pangad til pu ert buin(n) ad leysa upp rétt magn
af dufti. Ef pér hefur verid avisad latrépin alfa asamt GONAL-f, getur pa einnig blandad pessum
lyfjum saman frekar en ad sprauta lyfjunum i sitthvoru lagi. Eftir ad hafa leyst upp lutropin alfa duftid,
dragdu lausnina aftur i sprautuna og sprautadu aftur inn i hettuglasié sem inniheldur GONAL-f. Eftir
ad duftid er uppleyst, dragdu lausnina aftur i sprautuna. Athugadu hvort einhverjar agnir séu eins og
adur og notadu ekki lausnina sé han ekki teer. Haegt er ad leysa allt ad prju ilat med stofni i 1 ml af

leysi).

4. Sprautan undirbuin fyrir inndaelingu

o Skiptu um nal, settu fingerdu nélina & sprautuna.
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o Fjarleegdu loftbolur: Ef pa verdur vor/var vid loftbolur i sprautunni, haltu pa sprautunni
168réttri, pannig ad nalin visi upp og bankadu Iétt a sprautuna, par til loftid hefur safnast fyrir
efst i henni. Yttu stimplinum upp, pangad til loftbélurnar hverfa.

4 N

5. Inndaeling skammts

. Sprautadu pig &n tafar: Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur eiga ad hafa radlagt pér vardandi
heppilega stungustadi (t.d. magasveedi eda & framanverdum laerum). Til pess ad draga Ur ertingu
i hug skaltu velja nyjan stungustad & hverjum degi.

o Hreinsadu hidina med bémullarhnodra veettum spritti, med hringlaga hreyfingu.

o Kliptu dkvedid i hudina og stingdu nalinni inn undir 45° til 90° horni, hratt og dkvedid.

o Sprautadu pig med pvi ad prysta varlega a stimpilinn eins og pér hefur verid kennt. Ekki sprauta
pig beint i blazed. Gefdu pér tima til ad teema sprautuna alveg.

o Fjarleegdu svo nélina og hreinsadu hudina med hringlaga hreyfingu, med bémullarhnodra
vaettum spritti.

6. Eftir inndalinguna

Fargadu 6llu, sem pu hefur notad: Ad lyfjagjof lokinni fargadu nalunum og tomum lykjum & éruggan
hatt, helst i forgunarilat. Fargadu lika lyfjaleifum.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml, stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Hvernig undirbla og nota 8 GONAL-f stofn og leysi

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa”. Follitropin alfa er ,,eggbusstyrihormén® (FSH)
sem tilheyrir hopi hormoéna sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid axlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd meo lyfi sem nefnist ,,klomifen sitrat*.

o Asamt 66ru lyfi sem nefnist ,,lGtropin alfa (,,gulbusérvandi hormon* eda LH) til ad hjalpa til
vid ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o Til pess ad hjalpa til vid ad mynda p6 nokkurn fjélda eggbuda (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teknifrjévgun (ferli sem kann ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o dsamt 60ru lyfi sem nefnist ,,.koriogonadotropin (hCG), til ad orva sedismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvabloorur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggdngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukdém sem utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur verid mikio
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blédrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardréatt skaltu raeda strax vio leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraaetiun og radlégdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdnadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fjolburapunganir®, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram 4 nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. pu getur dregid Ur hettunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fétlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu 4 ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skdddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvérun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
Iyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu, eda brjdstagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium, bensylalk6hél og latex

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi inniheldur lyfid 1,23 mg af bensylalkohdli i hverjum 75 a.e.
skammti sem jafngildir 9,45 mg/ml. Bensylalkohdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Nalarhlif &fylltu sprautunnar sem inniheldur leysi til bléndunar inniheldur latex (nattarulegt
purrgmmi), sem getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrogoum.

Lyfjaform (GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn) an bensylalkéhols og latex er faanlegt
ef pu ert med ofnaemi fyrir pessum innihaldsefnum.
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3. Hvernig nota & GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs

o GONAL-f & ad gefa med inndaelingu rétt undir hid. Nota ma tilbuna lausn i fleiri inndaelingar.

o Fyrsta inndezlingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.

. Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig & ad sprauta GONAL-f &8ur en pu getur
sprautad pvi sjalf/ur.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Hvernig undirbia og nota 8 GONAL-f stofn og lausn.

Hvad & ad nota mikid
Leeknirinn mun &kveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.), sem endurspeglast i kvorduninni &

skdmmtunarsprautunum sem fylgja pakkningunni.

Ef 6nnur sprauta er notud sem synir millilitra (ml) i stad a.e. ma finna rétt magn til inndeelingar i ml i
eftirfarandi toflu:

Skammtur til inndeelingar (a.e.) Inndaelingarrammal (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Konur
Ef pu feerd ekki egglos og hefur oreglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svérun naest ferd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG*“ (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfdatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndaelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verdur ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni hett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2

,,Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I nastu medferdarlotu mun leeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH hormonagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af latropin alfa.

o PU munt f4 pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f 4 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til seskileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoateekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutrépin alfa. Best er
ad hafa kynmok sama dag og hCG inndelingin er gefin eda nasta dag. Annars ma framkvaema
sedingu i legi eda adra teeknifrjdvgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn ver@ur ekki var vid tiletlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. | naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur meéferéjnni heett og pu munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu parft ad framleioa fleiri egg fyrir séfnun fyrir teeknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og mé adlaga i skrefum, en a
ekki ad vera harri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Laeknirinn mun stydjast
vid bl6drannsoknir og/eda dmskodunarteeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilbdin feerdu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigoa erfdatekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. petta undirbyr eggin
fyrir s6fnun.

Karlmenn

. Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. &samt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 méanudi.

o Ef pu hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann laeknirinn ad leggja til ad pd haldir afram
a0 taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka

eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig

gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pu tekur eftir ad pu hafir gleymt skammti.

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.
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Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. Petta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blédrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oférvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Ofdrvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara dberandi stérum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, dndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvaséfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjosti, meadi, slagi eda hjartaéfalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).

Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum
. Ofnaemisvidbrdgd, svo sem Gtbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
Ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. pessi aukaverkun er mjog sjaldgeef (kann ad

koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn sem kann ad segja pér ad haetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum

Mjbg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabldorur i eggjastokkum (blodrur & eggjastokkum)

o Hofudverkur

o Stadbundin vidbrégd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkdost, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma érsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaéemisvidbrdgd, svo sem Utbrot, hidrodi, kl&di, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.

. Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja korlum

Mjbqg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Stadbundin vidbrogd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

131



Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Bdlga i @dum ofan og bak vid eista (kolfseedavikkun)
o Voxtur brjésta, prymlabdélur eda pyngdaraukning

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaemisvidbrdgd, svo sem Gtbrot, hidrodi, kl&di, proti i andliti &amt dndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégd reynast stundum alvarleg.
o Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & GONAL-f

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C, adur en fullbuin lausn er Gtbain.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

Pegar buid er ad Gtbua lausnina méa geyma hana i hamark 28 daga.

. Skré skal dagsetninguna pegar lausnin var Gtbtin & GONAL-f hettuglasid
o Geymid vid legri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

o Geymid i upphaflegum umbudum til varnar gegn ljosi.

o Ekki skal nota GONAL-f lausn sem eftir er i glasinu eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stofni skal ekki blanda saman vid énnur lyf i sému inndeelingu.

GONAL-f 1050 a.e./1,75 ml stofni skal ekki blanda saman vid énnur GONAL-f ilat i sama hettuglasi
eda sprautu.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnid er follitropin alfa.

o Hvert hettuglas inniheldur 1.200 a.e. af follitropini alfa.

o Eftir blondun eru 1.050 a.e. (77 mikrégromm) af follitropini alfa i 1,75 ml lausn, sem tdknar ad
pad eru 600 a.e. (44 mikrégromm) i hverjum millilitra af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru stkrési, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
asamt opynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla pH.

o Leysirinn er vatn fyrir stungulyf og benzyl alkohol.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteerdir

GONAL-f kemur fyrir sem stofn og leysir sem eru notud til pess ad Utbua lausn til inndzlingar.
Stungulyfsstofninn er hvit pilla i fjolskammta hettuglasi Ur gleri.

Leysirinn er teer litlaus vokvi i afylltri sprautu, sem inniheldur 2 ml.

GONAL-f er faanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi med stungulyfsstofni, 1 afylltri sprautu
med leysi og 15 einnota sprautum til lyfjagjafar, kvérdudum i alpjodlegum einingum (a.e. FSH).

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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HVERNIG UNDIRBUA OG NOTA A GONAL-f STOFN OG LEYSI
pessi kafli fjallar um hvernig undirbda og nota 8 GONAL-f stofn og leysi.
Adur en undirblningur er hafinn skal lesa pessar leidbeiningar til enda.
Framkveemdu inndzlinguna sjalf/ur & sama tima & hverjum degi.
Pvodu pér um hendurnar og finndu hreinan stad
pad er mikilvaegt ad hendurnar og pad sem notad er sé eins hreint og mogulegt er.
Hentugur stadur er hreint bord eda vinnusvaadi i eldhusi
Safnadu saman 6llu sem pu parft og breiddu ar pvi:
2 bomullarhnodrar veettir spritti
afyllta sprautan med leysinum (taer vokvi)

hettuglasio med GONAL-f (hviti stofninn)
tom sprauta til inndaelingar (sja mynd heér a eftir)

0 o |

N O

W Do ‘

[y _
—E |

Undirbaningur lausnarinnar

Fjarleegou hlifoarlokid af leysisglasinu med stofninum og af &fylltu sprautunni.

Taktu &fylltu sprautuna med leysinum, stingdu nalinni i hettuglasid med stofninum og sprautadu
varlega 6llum leysinum ofan i hettuglasié med stofninum.

Fjarlaegdu sprautuna og fleygdu henni (settu hlifdarlokid a til pess ad fordast meidsl).
Hettuglasid inniheldur nokkra skammta af GONAL-f. b0 parft ad geyma pad i nokkra daga og
draga eingdngu upp avisadan skammt dag hvern.

~

Sprautan undirbuin fyrir inndalingu

Vaggadu varlega GONAL-f hettuglasinu eftir undirbdning i skrefi 3, ekki hrista. Gakktu ar
skugga um ad lausnin sé teer og innihaldi ekki neinar agnir.

Taktu inndeelingarsprautuna og fylltu hana af lofti med pvi ad toga stimpilinn ad réttum
skammti i alpj6dlegum einingum (a.e. FSH).

Stingdu nalinni inn i hettuglasid, snudu hettuglasinu & hvolf og sprautadu loftinu i hettuglasio.
Dragdu sidan avisadan skammt upp i sprautuna med pvi ad toga stimpilinn ad réttum skammti i
a.e. FSH.
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Ad fjarlegja loftbolur

Ef pa verdur vor/var vid loftbolur i sprautunni, haltu pa sprautunni 168réttri, pannig ad nalin visi
upp og bankadu létt & sprautuna, par til loftid hefur safnast fyrir efst i henni. Yttu stimplinum
upp, pangad til loftbdlurnar hverfa.

~

Inndaeling skammts

Sprautadu pig &n tafar: Laeknirinn eda hjukrunarfreedingur eiga ad hafa radlagt pér vardandi
heppilega stungustadi (t.d. magasveadi eda & framanverdum laerum). Til pess ad draga Ur ertingu
i huo skaltu velja nyjan stungustad & hverjum degi.

Hreinsadu hidina med bémullarhnodra vaettum spritti, med hringlaga hreyfingu.

Kliptu akvedid i hidina og stingdu nalinni inn undir 45° til 90° horni, hratt og dkvedio.
Sprautadu pig med pvi ad prysta varlega a stimpilinn eins og pér hefur verid kennt. EkKi sprauta
pig beint i blaed. Gefdu pér tima til ad teema sprautuna alveg.

Fjarleegdu svo nélina strax og hreinsadu hudina med hringlaga hreyfingu, med bémullarhnodra
vaettum spritti.

Eftir inndeelinguna

AQd lyfjagjof lokinni fargadu notudu sprautunum strax & 6ruggan hatt, helst i férgunarilat.
Geymdu hettuglasid Ur gleri med tilbunu lausninni & 6ruggum stad. PU kannt ad purfa & pvi ad
halda & ny. Tilbuna lausnin er adeins fyrir pig og ekki & ad gefa 66rum sjuklingum hana.

Ef gefa & fleiri inndaelingar med tilbanu lausninni af GONAL-f skal endurtaka skref 4 til 7.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml, stungulyfsstofn og leysir, lausn
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Hvernig undirbla og nota 8 GONAL-f stofn og leysi

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa”. Follitropin alfa er ,,eggbusstyrihormon (FSH)
sem tilheyrir hopi hormoéna sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid axlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd meo lyfi sem nefnist ,,klomifen sitrat*.

o Asamt 66ru lyfi sem nefnist ,,lGtropin alfa (,,gulbusérvandi hormon* eda LH) til ad hjalpa til
vid ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o Til pess ad hjalpa til vid ad mynda p6 nokkurn fjélda eggbuda (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teknifrjévgun (ferli sem kann ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 60ru lyfi sem nefnist ,,koriogonadotropin® (hCG), til ad 6rva sedismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 68ru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvabloorur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggdngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur verié mikid
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blodrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardratt skaltu raeda strax vid leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdénadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fj6lburapunganir, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram & nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu 4 ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvérun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
lyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu, eda brjdstagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium, bensylalk6hél og latex

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Eftir blondun vid medfylgjandi leysi inniheldur lyfid 1,23 mg af bensylalkohdli i hverjum 75 a.e.
skammti sem jafngildir 9,45 mg/ml. Bensylalkohdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Nalarhlif &fylltu sprautunnar sem inniheldur leysi til bléndunar inniheldur latex (nattarulegt
purrgmmi), sem getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrogoum.

Lyfjaform (GONAL-f 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn) an bensylalkéhols og latex er faanlegt
ef pu ert med ofnaemi fyrir pessum innihaldsefnum.
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3. Hvernig nota & GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs

o GONAL-f & ad gefa med inndaelingu rétt undir hid. Nota ma tilbuna lausn i fleiri inndaelingar.

o Fyrsta inndezlingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.

. Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig & ad sprauta GONAL-f &8ur en pu getur
sprautad pvi sjalf/ur.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Hvernig undirbia og nota 4 GONAL-f stofn og lausn®.

Hvad & ad nota mikid
Leeknirinn mun &kveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.), sem endurspeglast i kvorduninni &

skdmmtunarsprautunum sem fylgja pakkningunni.

Ef 6nnur sprauta er notud sem synir millilitra (ml) i stad a.e. ma finna rétt magn til inndeelingar i ml i
eftirfarandi toflu:

Skammtur til inndeelingar (a.e.) Inndaelingarrammal (ml)
75 0,13
150 0,25
225 0,38
300 0,50
375 0,63
450 0,75

Konur
Ef pu feerd ekki egglos og hefur oreglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svérun naest feerd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG*“ (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndaelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verdur ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni hett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2

,,Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH hormonagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af latropin alfa.

o PU munt f4 pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f 4 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til seskileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfdataekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutrépin alfa. Best er
ad hafa kynmok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda nasta dag. Annars ma framkvaema
sedingu i legi eda adra teknifrjdvgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn ver@ur ekki var vid tiletlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. | naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur me6fer6jnni heett og pa munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu parft ad framleioa fleiri egg fyrir séfnun fyrir teeknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og méa adlaga i skrefum, en a
ekki ad vera harri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur &fram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Laknirinn mun stydjast
vid bl6drannsoknir og/eda dmskodunarteeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilbdin feerdu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdatekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 klst. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. petta undirbyr eggin
fyrir s6fnun.

Karlmenn

. Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. &samt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 méanudi.

o Ef pu hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann laeknirinn ad leggja til ad pd haldir afram
a0 taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka

eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig

gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pu tekur eftir ad pu hafir gleymt skammti.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
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Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. Petta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blédrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oférvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Ofdrvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara dberandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, dndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvasofnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar*).

Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum
. Ofnaemisvidbrdgd, svo sem Gtbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. pessi aukaverkun er mjog sjaldgeef (kann ad

koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
leekninn sem kann ad segja pér ad haetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum

Mjbg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabldorur i eggjastokkum (blodrur & eggjastokkum)

o Hofudverkur

o Stadbundin vidbrégd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkdost, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma érsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaemisvidbrogd, svo sem Utbrot, htdrodi, kl&di, proti i andliti &samt éndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.

. Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja korlum

Mjbqg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Stadbundin vidbrogd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting
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Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Bdlga i dum ofan og bak vio eista (kdlfseedavikkun)
o Voxtur brjésta, prymlabdélur eda pyngdaraukning

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaemisvidbrdgd, svo sem Gtbrot, hidrodi, kl&di, proti i andliti &amt dndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégd reynast stundum alvarleg.
o Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & GONAL-f

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C, adur en fullbtin lausn er Gtbuin.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.
GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

Pegar buid er ad Gtbua lausnina méa geyma hana i hamark 28 daga.

. Skré skal dagsetninguna pegar lausnin var Gtbdin & GONAL-f hettuglasid
o Geymid vid legri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

o Geymid i upphaflegum umbudum til varnar gegn ljosi.

o Ekki skal nota GONAL-f lausn sem eftir er i glasinu eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stofni skal ekki blanda saman vid dnnur lyf i sému inndzlingu.

GONAL-f 450 a.e./0,75 ml stofni skal ekki blanda saman vid énnur GONAL-f ilat i sama hettuglasi
eda sprautu.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnid er follitropin alfa.

o Hvert hettuglas inniheldur 600 a.e. af follitropini alfa.

o Eftir blondun eru 450 a.e. (33 mikrogromm) af follitropini alfa i 0,75 ml lausn, sem taknar ad
pad eru 600 a.e. (44 mikrégromm) i hverjum millilitra af lausn.

. Onnur innihaldsefni eru stkroési, natriumtvivetnisfosfat einhydrat, tvinatriumfosfat tvihydrat,
asamt opynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla pH.

o Leysirinn er vatn fyrir stungulyf og benzyl alkohol.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteerdir

o GONAL-f kemur fyrir sem stofn og leysir sem eru notud til pess ad Gtbua lausn til inndaelingar.

o Stungulyfsstofninn er hvit pilla i fjolskammta hettuglasi Ur gleri.

o Leysirinn er teer litlaus vokvi i afylltri sprautu, sem inniheldur 1 ml.

o GONAL-f er faanlegt i pakkningum med 1 hettuglasi med stungulyfsstofni, 1 afylltri sprautu
med leysi og 6 einnota sprautum til lyfjagjafar, kvoroudum i alpjédlegum einingum (a.e. FSH).

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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HVERNIG UNDIRBUA OG NOTA A GONAL-f STOFN OG LEYSI
pessi kafli fjallar um hvernig undirbda og nota 8 GONAL-f stofn og leysi.
Adur en undirblningur er hafinn skal lesa pessar leidbeiningar til enda.
Framkveemdu inndzlinguna sjalf/ur 4 sama tima & hverjum degi.
Pvodu pér um hendurnar og finndu hreinan stad
pad er mikilvaegt ad hendurnar og pad sem notad er sé eins hreint og mogulegt er.
Hentugur stadur er hreint bord eda vinnusveedi i eldhisi
Safnadu saman 6llu sem pu parft og breiddu ar pvi:
2 bomullarhnodrar veettir spritti
afyllta sprautan med leysinum (taer vokvi)

hettuglasio med GONAL-f (hviti stofninn)
tom sprauta til inndaelingar (sja mynd heér a eftir)

0 o |
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Undirbaningur lausnarinnar

Fjarleegou hlifoarlokid af leysisglasinu med stofninum og af afylltu sprautunni.

Taktu &fylltu sprautuna med leysinum, stingdu nalinni i hettuglasid med stofninum og sprautadu
varlega 6llum leysinum ofan i hettuglasié med stofninum.

Fjarlaegdu sprautuna og fleygdu henni (settu hlifdarlokid a til pess ad fordast meiosl).
Hettuglasid inniheldur nokkra skammta af GONAL-f. b0 parft ad geyma pad i nokkra daga og
draga eingdngu upp avisadan skammt dag hvern.

~

Sprautan undirbuin fyrir inndeelingu

Vaggadu varlega GONAL-f hettuglasinu eftir undirbdning i skrefi 3, ekki hrista. Gakktu ar
skugga um ad lausnin sé teer og innihaldi ekki neinar agnir.

Taktu inndelingarsprautuna og fylltu hana af lofti med pvi ad toga stimpilinn ad réttum
skammti i alpj6dlegum einingum (a.e. FSH).

Stingdu nalinni inn i hettuglasid, snudu hettuglasinu & hvolf og sprautadu loftinu i hettuglasio.
Dragdu sidan avisadan skammt upp i sprautuna med pvi ad toga stimpilinn ad réttum skammti i
a.e. FSH.
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Ad fjarlegja loftbolur

Ef pa verdur vor/var vid loftbolur i sprautunni, haltu pa sprautunni 163réttri, pannig ad nalin visi
upp og bankadu létt & sprautuna, par til loftid hefur safnast fyrir efst i henni. Yttu stimplinum
upp, pangad til loftbdlurnar hverfa.

~

Inndaeling skammts

Sprautadu pig &n tafar: Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur eiga ad hafa radlagt pér vardandi
heppilega stungustadi (t.d. magasveadi eda & framanverdum laerum). Til pess ad draga Ur ertingu
i hud skaltu velja nyjan stungustad & hverjum degi.

Hreinsadu hidina med bémullarhnodra vaettum spritti, med hringlaga hreyfingu.

Kliptu akvedid i hidina og stingdu nalinni inn undir 45° til 90° horni, hratt og dkvedio.
Sprautadu pig med pvi ad prysta varlega a stimpilinn eins og pér hefur verid kennt. EkKi sprauta
pig beint i blaed. Gefdu pér tima til ad teema sprautuna alveg.

Fjarleegdu svo nélina strax og hreinsadu hudina med hringlaga hreyfingu, med bémullarhnodra
vaettum spritti.

Eftir inndeelinguna

AQ lyfjagjof lokinni fargadu notudu sprautunum strax & 6ruggan hétt, helst i férgunarilat.
Geymdu hettuglasid Ur gleri med tilbunu lausninni & 6ruggum stad. PU kannt ad purfa & pvi ad
halda & ny. Tilbuna lausnin er adeins fyrir pig og ekki & ad gefa 66rum sjuklingum hana.

Ef gefa & fleiri inndaelingar med tilbanu lausninni af GONAL-f skal endurtaka skref 4 til 7.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 150 a.e./0,24 ml, stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa“. Follitropin alfa er ,,eggbtsstyrihormén* (FSH)
sem tilheyrir hopi hormoéna sem nefhast ,,génadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid @xlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd meo lyfi sem nefnist ,,klomifen sitrat*.

o asamt 60ru lyfi sem nefnist ,,latrépin alfa“ (,,gulbusérvandi hormén* eda LH) til ad hjalpa til vid
ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o til pess ad hjalpa til vid ad mynda pé nokkud mérg eggbu (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teeknifrjévgun (ferli sem kunna ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur® eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 6dru lyfi sem nefnist ,.kériogonadétropin (hCG), til ad orva sadismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.

146



Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjlum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvablddrur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggéngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur verié mikid
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blodrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardratt skaltu raeda strax vid leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdénadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fj6lburapunganir, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram & nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu 4 ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvorun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
lyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu eda brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

3. Hvernig nota &8 GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs
o GONAL-f & ad gefa med inndeelingu rétt undir hiid. Nota ma &fyllta pennann i fleiri

inndaelingar.
o Fyrsta inndeelingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.
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o Leeknir eda hjukrunarfraedingur mun syna pér hvernig & ad nota GONAL-f &fyllta pennann til ad
sprauta lyfinu.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Leidbeiningar um notkun®.

Hvad 4 ad nota mikid

Laeknirinn mun dkveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.).

Konur
Ef pa feerd ekki egglos og hefur 6reglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og mé adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt a rannséknarstofu med sérstakri erfoataekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verour ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur meéferérinni heett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH horménagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af 14trpin alfa.

. PU munt f& pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til &skileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutropin alfa. Best er
ad hafa kynmdok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag. Annars ma framkveema
sedingu i legi eda adra teknifrjovgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tiletlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verour medferdinni haett og pa munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I nestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu parft ad framleida fleiri egg fyrir séfnun fyrir teknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum, en &
ekki ad vera hearri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Leeknirinn mun stydjast
vid blédrannsoknir og/eda dmskodunartaeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilblin feerdu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdateekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndzelingu af GONAL-f. betta undirbyr eggin
fyrir sofnun.

Karlmenn

o Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. asamt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 manudi.

o Ef pa hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann leeknirinn ad leggja til ad pa haldir afram
ad taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka
eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig
gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) ).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pa tekur eftir ad pa hafir gleymt skammti.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blédrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara aberandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, 6ndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvasdfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).
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Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum

. Ofnamisvidbrogd, svo sem utbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. bessi aukaverkun er mjog sjaldgef (kann ad
koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantdéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
lekninn sem kann ad segja pér ad heetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabloorur i eggjastokkum (bl6orur & eggjastokkum)
o Hofudverkur
o Stadbundin vidbrdgd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkést, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o Ofnaéemisvidbrogd, svo sem Utbrot, htdrodi, kladi, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégad reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja kérlum

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Stadbundin vidbrégd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Bdlga i @dum ofan og bak vid eista (kolfseedavikkun)
. Voxtur brjosta, prymlabolur eda pyngdaraukning

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaéemisvidbrdgd, svo sem Utbrot, htdrodi, kl&di, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.
° Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & GONAL-f
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafid lokid & pennanum til varnar gegn ljési.

GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

pegar umbudir hafa verid rofnar skal geyma lyfjapennann vid 2°C til 25°C i ad hamarki 28 daga. Ekki
nota lyf sem eftir er i lyfjapennanum eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga

lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnio er follitrépin alfa.

o Hver afylltur lyfjapenni med fjdlskammta rorlykju inniheldur 150 a.e. (11 mikrégrémm) af
follitrépin alfa i 0,24 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru péloxamer 188, stikrési, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat,
tvinatriumfosfat tvihydrat, m-kresél, asamt dpynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla
pH og vatni fyrir stungulyf.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteaerdir

o GONAL-f kemur fyrir sem teert, litlaust stungulyf, vokvi, i afylltum lyfjapenna.
o I hverjum pakka er 1 afylltur lyfjapenni og 4 einnota nalar.

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

152


https://www.ema.europa.eu/

Leidbeiningar um notkun
GONAL-f AFYLLTUR LYFJAPENNI 150 a.e./0,24 ml

Stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Mikilveegar upplysingar um GONAL-f afyllta lyfjapennann

o Lestu notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn &dur en pi notar GONAL-f afyllta
lyfjapennann.

o Fylgdu alltaf 6llum leidbeiningum i pessum notkunarleidbeiningum og pjalfun
heilbrigdisstarfsmannsins, par sem par kunna ad vera ddruvisi en pu hefur vanist. pessar
upplysingar gera pér kleift ad koma i veg fyrir ranga medferd eda sykingu af véldum
nalarstungu eda meidsli af voldum brotins glers.

o GONAL-f afyllti lyfjapenninn er eingdngu etladur til inndzelingar undir ho.

o Notadu adeins GONAL-f afylltan lyfjapenna ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur pjalfad pig i

réttri notkun hans.

o Heilbrigdisstarfsmadurinn mun lata pig vita hversu marga GONAL-f afyllta lyfjapenna pu parft

ad nota til pess ad ljuka medferdinni.
. Gefdu pér inndeelinguna & sama tima & hverjum degi.

o Talan i skammtaglugganum téknar fjélda alpjédlegra eininga, eda a.e., og synir skammtinn af
follitropini alfa. Laeknirinn mun segja pér hversu mérgum a.e. af follitropini alfa pa att ad deela

inn & hverjum degi.

. Tolurnar sem koma fram i skammtaglugganum hjéalpa pér ao:

a. Stilla & avisadan skammt (mynd 1). @
& (3] N
! \

b. Athuga hvort full inndaling hafi verid

gefin (mynd 2).

mynd 2
C. Lesa hversu mikid & eftir ad gefa af
skammtinum med 6drum lyfjapenna
(mynd 3). mynd 3
o Fjarleegou nalina ar pennanum strax eftir hverja inndelingu.

Ekki endurnota nélar.
EkKi deila pennanum og/eda nalum med 6drum.

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef sprunga er & honum eda hann

skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hvernig nota & medferdardagbok med GONAL-f afylltum lyfjapenna

Medferdardagbok fylgir aftast i notkunarleidbeiningunum. Notadu medferdardagbdkina til pess ad
skra pad magn sem sprautad er i hvert skipti. Ef pu deelir inn rongu magn af lyfi, geeti pad haft ahrif &

medferdina.

. Skradu nimer medferdardags (dalkur 1), dagsetningu (dalkur 2), tima inndeelingarinnar
(dalkur 3) og rammal pennans (dalkur 4).

o Skrédu avisadan skammt (dalkur 5).
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o Gakktu Ur skugga um ad pu hafir stillt & réttan skammt &dur en inndeeling er hafin (dalkur 6).

o Eftir ad inndeelingu lykur skaltu lesa téluna sem kemur fram i skammtaglugganum.

) Stadfestu ad pa hafir fengid heila inndalingu (dalkur 7) eda skradu téluna sem kemur fram i
skammtaglugganum ef hun er 6nnur en ,,0° (dalkur 8).

. Pegar & parf ad halda skaltu gefa pér inndalingu med 6drum lyfjapenna og velja skammtinn sem
eftir var eins og kemur fram i kaflanum ,,Magn sem stilla & fyrir adra inndeelingu* (dalkur 8).

o Skradu pennan skammt sem eftir er i kaflann ,,Magn til inndzelingar i nastu rod (dalkur 6).

pad ad nota medferdardagbdkina til ad skra daglegar inndalingar gerir pér kleift ad ganga ur skugga
um pad a hverjum degi ad pu fair fullan avisadan skammt.

Dami um medferdardagbok

1 2 3 4 5 6 7 ) 8
Nemer medferdar- Daggetning Timi RUmmal Avisadur - Skammtaglugg! - - - -
dags lyfjapenna skammtur | Magn til Magn sem stilla skal fyrir adra inndaelingu
inndeelingar .
?
150 ae/0,24 ml

i B0 Ef ekki ,,0° parf adra inndelingu
#1 10/06 07:00 150ae. 100 100 i daeling’ﬂ ok Sprautadu bessu magni.....med nyjum lyfjapenna

L ELL0% Ef ekki ,,0% barf adra inndeli
#2 11/06/ 07:00 150ae. 100 100 | imdzlingulokd okki 0" parf adra inndzlingu

rautadu pessu magni 50, mes nyjum lyfjay
] o 5 o Ef ekki .0 part adra mdalngu

#2 11/06 07:00 150ae. A ekki vid @ )nn — i Sprautadu pessu magni......med nyjum lyfjapenna

Kynntu pér GONAL-f &fyllta lyfjapennann

Nalin*:

Ytra nélarlok

Afyllti lyfjapenninn:

¢

Nal sem ma fjarleegja

Innri nalarhlif

— Innsiglisflipi

Skammtastillir

Skammtagluggi**

Skrafgangur  stimpilstong
fyrir nal
i
uif 'Y wares
.|' i L

Lok lyfjapennans

Geymishluti**

*Eingdngu til skyringar. Nalin sem fylgir kann ad lita adeins 6druvisi Ut.
**Tolurnar i skammtaglugganum og geymishlutanum takna fjolda alpjédlegra eininga (a.e.) af lyfinu.
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Skref 1 Safnadu saman bunadi

1.1 Léttu afyllta lyfjapennann standa vid stofuhita i ad
minnsta kosti 30 minatur fyrir notkun til pess ad lyfid
néi stofuhita.

Ekki nota 6rbylgjuofn eda annan hitagjafa til pess ad hita
pennann.

1.2 Undirbadu hreint svaedi og sléttan flét, eins og bord
eda bordplétu, & vel upplystu svaedi.

1.3 Pu parft einnig (fylgir ekki pakkningunni):

o Sprittpurrkur og férgunarilat (mynd 4).

1.4 bvodu hendurnar med sapu og vatni og purrkadu peer
vel (mynd 5).

1.5 Notadu hondina til ad taka GONAL-f afyllta
lyfjapennann ar pakkningunni.

Ekki nota nein 4hold, notkun dhalda getur skemmt

lyfjapennann.
1.6 Athugadu hvort nafnid a afyllta lyfjapennanum sé B 1oL 2029
GONAL_f. L19YDDD3A
1.7 Athugadu fyrningardagsetningu & merkingu pennans
(mynd 6). mynd 6

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef
fyrningardagsetningin er lidin eda ef ekki stendur
GONAL-f 4 afyllta lyfjapennanum.

Skref 2 Undirbudu inndalinguna

2.1 Taktu lokio af lyfjapennanum
(mynd 7).

2.2 Gakktu ar skugga um ao lyfio
sé teert, litlaust og innihaldi
engar agnir.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef

lyfid er mislitad eda skyjad, par

sem pad getur valdid sykingu.

2.3 Gakktu ar skugga um ad
skammtaglugginn sé stilltur &
,,0° (mynd 8).

Veldu inndalingarstad:

2.4 Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad syna pér stungustadi sem pua
att ad nota i kringum magasveaedid (mynd 9). Til ad lagmarka
ertingu i hug, skaltu velja nyjan stungustad a hverjum degi.

2.5 Hreinsadu hudina & stungustadnum med pvi ad strjuka yfir
hana med sprittpurrku.

EkKi snerta eda hylja hreinsada hud.

Skref 3 Festu néalina &

Mikilveegt: Vertu viss um ad pa notir alltaf nyja

nél fyrir hverja inndeelingu. Endurnotkun néla

getur valdid sykingu.

3.1 Nadu i nyja nal. Adeins skal nota
medfylgjandi ,,einnota“ nalar.
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3.2 Gakktu ar skugga um ad ytra nalarlokid sé
ekki skemmt.

3.3 Haltu pétt um ytra nalarlokid.

3.4 Gakktu Ur skugga um ad afrifanlega
innsiglio & ytra nalarlokinu sé ekki skemmt
eda laust, og ad fyrningardagsetningin sé
ekki lidin (mynd 10).

3.5 Fjarlaegdu afrifanlega innsiglio (mynd 11).

Ekki nota nélina ef hun er skemmd, komin fram
yfir fyrningardagsetningu eda ef ytra nalarlokid
eda afrifanlega innsiglid eru skemmd eda laus.
Notkun néla sem komnar eru fram yfir
fyrningardagsetningu eda nala med skemmdu
afrifanlegu innsigli eda ytra nalarloki getur leitt
til sykingar. Fleygdu henni i férgunarilat og
nadu i nyja nal.

3.6 Skrafadu ytra nalarlokid 4 oddinn med
skrafganginum & GONAL-f &fylita
lyfjapennanum par til pa finnur orlitla
fyrirstéou (mynd 12).

EkKi festa nalina of pétt; erfitt getur reynst ad

fjarleegja nélina eftir inndaelinguna.

3.7 Fjarlaegdu ytra nalarlokio med pvi ad toga
varlega i pad (mynd 13).

3.8 Leggdu pad til hlidar til sidari notkunar
(mynd 14).

Ekki fleygja ytra nalarlokinu, vegna pess ad pad

kemur i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu

pegar nalin er losud af afyllta lyfjapennanum.

3.9 Haltu GONAL-f afyllta lyfjapennanum
pannig ad nalin sndi upp a vid (mynd 15).

3.10 Fjarlaegdu varlega og fleygdu innri

nalarhlifinni (mynd 16).

Ekki setja innri nélarhlifina aftur & nalina, vegna

pbess ad pad getur valdid nalarstunguslysi og

sykingu.

3.11 Skodadu odd nalarinnar vandlega med

tilliti til 6rsmarra dropa af vokva

(mynd 17).
Ef pé skal
Nyr Athuga hvort litill dropi af
lyfjapenni er | vokva kemur fram & oddi
notadur nalarinnar.
o Ef pa sérd litinn dropa
skaltu fara yfir i skref 4

Stilltu skammtinn.

o Ef pl sérd ekki litinn
dropa vio eda naleaegt oddi
nalarinnar, parft pd ad
framkvaema skrefin {
naesta kafla til ad

fjarlegja loft ar kerfinu.
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Lyfjapenni EKKI parf ad athuga hvort

er notadur litlir dropar af vokva séu fyrir
aftur hendi. Fardu beint yfir i
skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsméaa/n dropa af vokva vid eda nalaegt oddinum i fyrsta skipti sem nyr
lyfjapenni er notadur:

1.

2.
3.
4

5.
6

Sntdu skammtastillinum varlega &fram par til stendur ,,25 i skammtaglugganum (mynd 18).
e b1 getur snuid stillinum til baka ef pu snyrd honum framhja ,,25%.

mynd 19 mynd 20 mynd 21

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

Sladu létt & geyminn (mynd 19).

prystu inndalingarhnappnum alla leid inn. Agnarsmar dropi af vokva mun koma i 1jés &
nalaroddinum (mynd 20).

Gakktu ar skugga um ad i skammtaglugganum standi ,,0° (mynd 21).

Fardu yfir i skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsmaa/n dropa af vokva skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

Skref 4 Stilltu skammtinn

Athugid: Lyfjapenninn inniheldur 150 a.e. af follitrépini alfa. Hamarksstilling 150 a.e. lyfjapennans

fyrir stakan skammt er 150 a.e. Minnsti staki skammturinn sem hagt er ad stilla er 12,5 a.e.
og steekka ma skammtinn i 12,5 a.e. skrefum.
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4.1  Snaou skammtastillinum par til aeskilegur skammtur kemur fram i skammtaglugganum.
e Dami: Ef askilegur skammtur er ,,150“ a.e. skaltu stadfesta ad i skammtaglugganum standi
,»150° (mynd 22). Ef pa deelir inn réngu magni af lyfi, geeti pad haft ahrif & medferdina.

mynd 22 mynd 23
. Snadu skammitastillinum afram til pess ad stilla e  Pu getur snuid skammtastillinum til baka ef pu
upp a vid (mynd 22). snyrd honum framhja atludum skammti
(mynd 23).
4.2 Gakktu ur skugga um ad skammtaglugginn syni fullan avisadan skammt &dur en farid er yfir
i naesta skref.

Skref 5 Daeldu skammtinum inn

Mikilveegt: Deeldu skammtinum inn eins og pu

fékkst pjalfun til hja

heilbrigdisstarfsmanninum.

5.1 Prystu nalinni heegt alla leid inn i hudina
(mynd 24).

5.2 Settu pumalfingurinn & midjan
skammtastillinn. Prystu
skammtastillinum hagt eins langt og
hann kemst og haltu honum inni til ad
ljuka fullri inndaelingu (mynd 25).

Athugid: bvi sterri sem skammturinn er, pvi
lengri tima tekur inndelingin.

5.3 Haltu skammtastillinum i ad minnsta kosti
5 sekandur &dur en pa fjarlegir nalina ar
hadinni (mynd 26).

e  Numerid i skammtaglugganum
verdur aftur ,,0%.

e  Eftir ad minnsta kosti 5 sekdndur
skaltu toga nalina Ut tr hadinni um
leid og pu heldur skammtastillinum
nidri (mynd 27).

e Pbegar nalin er komin Gt ar hadinni
skaltu sleppa skammtastillinum.

Ekki sleppa skammtastillinum fyrr en pu hefur
fjarleegt nalina ar hadinni.
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Skref 6 Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu

6.1 Settu ytra nalarlokid & slétt yfirbord.

6.2 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum
pétt med annarri hendi og renndu nalinni
inn i ytra nalarlokid (mynd 28).

6.3 Haltu &fram med pvi ad prysta nalinni
med lokinu ao fostu yfirbordi par til pd
heyrir smell (mynd 29).

6.4 Griptu um ytra nalarlokid og skrufadu
nalina af med pvi ad snua pvi til baka
(mynd 30).

6.5 Fargadu notudu nalinni & 6ruggan hatt i
forgunarilat (mynd 31). Gaettu varidar
vid medhondlun nalarinnar til ad koma i
veg fyrir meidsli af voldum nélarinnar.

mynd 29

Ekki endurnota eda deila notudum nalum.

Skref 7 Eftir inndzlinguna

7.1 Gakktu Ur skugga um ad pu hafir gefid fulla

inndeelingu. :
e Gakktu Ur skugga um ad 6o
skammtaglugginn syni ,,0° (mynd 32).

Ef skammtaglugginn synir ,,0“, hefur pu gefio
fullan skammt.

Ef skammtaglugginn synir télu sem er haerri en
»»0%, er GONAL-f afyllti lyfjapenninn témur. bu
hefur ekki fengid fullan avisadan skammt og
parft ad framkvaema skref 7.2 hér fyrir nedan.

7.2 Ljuktu vid inndeelingu sem gefin var ad

hluta (adeins ef & parf ad halda): 350 ) "

e Skammtaglugginn mun syna pad magn ,
sem vantar og pu parft ad framkvaema
inndaelingu med nyjum lyfjapenna. mynd 33
deminu sem synt er hér er magnid sem
vantar ,,50“ a.e. (mynd 33).

e Til ad ljuka gjof skammtsins med 6drum

penna parf ad endurtaka skref 1 til 8.

mynd 32

Skref 8 Geymsla GONAL-f afyllta lyfjapennans

8.1 Settu lokid aftur a lyfjapennann til ad koma i
veg fyrir sykingu (mynd 34).

8.2 Geymdu lyfjapennann med lokinu afostu &
oruggum stad eins og tekid er fram i
fylgisedlinum.

8.3 begar lyfjapenninn er tomur skaltu spyrja
lyfjafreedinginn hvernig rétt sé ad farga
honum.

mynd 34
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Ekki geyma pennann med nalinni afastri par sem pad getur valdio sykingu.

Ekki nota GONAL-f afyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef pad er sprunga & honum eda
hann er skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Medferdardagbok fyrir GONAL-f &fylltan lyfjapenna

1 2 3 4 5 6 7 8
, : _ C Skammtagluggi
NGmer Degs- Timi Rammél Avisadur i glueg
medferdar-degs | etning japerna skammitur Magn til Magn sem stilla skal fyrir adra inndalingu
inndelingar .
’
) [TEF,0 [V Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
) [1Ef,,0¢ [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ . 150ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
/ ) ! [1Ef,,0¢ [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
' S0ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
) LTEF,0 LI Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndgelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
) [1Ef,,0¢ [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 150ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni ........ med nyjum lyfjapenna -
) LTEF,0 LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndgelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
) [1Ef,,0¢ [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 150ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
) [TEF,0 [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
) [1Ef,,0¢ [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 150ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
) [TEF,0 [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
) [1Ef,,0¢ [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ : 1504e. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
) [TEF,0 [J Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ : 150ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna

bessar leidbeiningar um notkun voru sidast uppfaerdar i: {MM/AAAA}.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 300 a.e./0,48 ml, stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa“. Follitropin alfa er ,,eggbtsstyrihormén* (FSH)
sem tilheyrir hdpi hormona sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid axlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd med lyfi sem nefnist ,,klémifen sitrat*.

o asamt 60ru lyfi sem nefnist ,,latrépin alfa“ (,,gulbusérvandi hormén* eda LH) til ad hjalpa til vid
ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o til pess ad hjalpa til vid ad mynda pé nokkud mérg eggbu (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teeknifrjévgun (ferli sem kunna ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur*.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 6dru lyfi sem nefnist ,.kériogonadétropin (hCG), til ad orva sadismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvablddrur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggéngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verdur vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur veridé mikid
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blodrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardratt skaltu raeda strax vid laekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er haettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdénadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fj6lburapunganir, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram & nattGrulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu 4 ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvorun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
lyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu eda brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

3. Hvernig nota &8 GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs
o GONAL-f & ad gefa med inndeelingu rétt undir hiid. Nota ma &fyllta pennann i fleiri

inndaelingar.
o Fyrsta inndeelingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.
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o Leeknir eda hjukrunarfraedingur mun syna pér hvernig & ad nota GONAL-f &fyllta pennann til ad
sprauta lyfinu.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Leidbeiningar um notkun®.

Hvad 4 ad nota mikid

Laeknirinn mun dkveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.).

Konur
Ef pa feerd ekki egglos og hefur 6reglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og mé adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt a rannséknarstofu med sérstakri erfoataekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verour ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur meéferérinni heett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH horménagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af 14trpin alfa.

. PU munt f& pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til &skileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutropin alfa. Best er
ad hafa kynmdok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag. Annars ma framkveema
sedingu i legi eda adra teknifrjovgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tilztlada svérun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verour medferdinni haett og pa munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu parft ad framleida fleiri egg fyrir séfnun fyrir teknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum, en &
ekki ad vera herri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Leeknirinn mun stydjast
vid blédrannsoknir og/eda dmskodunartaeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilbdin feerdu staka inndeelingu med 250 mikrégrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdateekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndzelingu af GONAL-f. betta undirbyr eggin
fyrir sofnun.

Karlmenn

o Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. asamt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 manudi.

o Ef pa hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann leeknirinn ad leggja til ad pa haldir afram
ad taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka
eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig
gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) ).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pa tekur eftir ad pa hafir gleymt skammti.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blédrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara aberandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, 6ndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvaséfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur a eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).
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Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum

. Ofnamisvidbrogd, svo sem utbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. bessi aukaverkun er mjog sjaldgef (kann ad
koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
lekninn sem kann ad segja pér ad heetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabloorur i eggjastokkum (bl6orur & eggjastokkum)
o Hofudverkur
o Stadbundin vidbrdgd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkést, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o Ofnaéemisvidbrogd, svo sem Utbrot, htdrodi, kladi, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégad reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja kérlum

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Stadbundin vidbrégd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Bdlga i @dum ofan og bak vid eista (kolfseedavikkun)
. Voxtur brjosta, prymlabolur eda pyngdaraukning

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaéemisvidbrdgd, svo sem Utbrot, hudrodi, kl&di, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.
° Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & GONAL-f
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafid lokid & pennanum til varnar gegn ljési.

GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

pegar umbudir hafa verid rofnar skal geyma lyfjapennann vid 2°C til 25°C i ad hamarki 28 daga. Ekki
nota lyf sem eftir er i lyfjapennanum eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga

lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnio er follitrépin alfa.

o Hver afylltur lyfjapenni med fjdlskammta rorlykju inniheldur 300 a.e. (22 mikrégrémm) af
follitrépin alfa i 0,48 ml lausn.

o Onnur innihaldsefni eru péloxamer 188, stikrési, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat,
tvinatriumfosfat tvihydrat, m-kresél, asamt dpynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla
pH og vatni fyrir stungulyf.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteaerdir

o GONAL-f kemur fyrir sem teert, litlaust stungulyf, vokvi, i afylltum lyfjapenna.
o I hverjum pakka er 1 afylltur lyfjapenni og 8 einnota nalar.

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun
GONAL-f AFYLLTUR LYFJAPENNI 300 a.e./0,48 ml

Stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Mikilveegar upplysingar um GONAL-f afyllta lyfjapennann

o Lestu notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn &dur en pi notar GONAL-f afyllta
lyfjapennann.

o Fylgdu alltaf 6llum leidbeiningum i pessum notkunarleidbeiningum og pjalfun
heilbrigdisstarfsmannsins, par sem par kunna ad vera ddruvisi en pu hefur vanist. pessar
upplysingar gera pér kleift ad koma i veg fyrir ranga medferd eda sykingu af véldum
nalarstungu eda meidsli af voldum brotins glers.

o GONAL-f afyllti lyfjapenninn er eingdngu etladur til inndzelingar undir ho.

o Notadu adeins GONAL-f afylltan lyfjapenna ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur pjalfad pig i

réttri notkun hans.

o Heilbrigdisstarfsmadurinn mun lata pig vita hversu marga GONAL-f afyllta lyfjapenna pu parft

ad nota til pess ad ljuka medferdinni.
. Gefdu pér inndeelinguna & sama tima & hverjum degi.

o Talan i skammtaglugganum téknar fjélda alpjédlegra eininga, eda a.e., og synir skammtinn af
follitropini alfa. Laeknirinn mun segja pér hversu mérgum a.e. af follitropini alfa pa att ad deela

inn & hverjum degi.

. Tolurnar sem koma fram i skammtaglugganum hjéalpa pér ao:

a. Stilla & avisadan skammt (mynd 1). @
& (3] N
! \

b. Athuga hvort full inndaling hafi verid

gefin (mynd 2).

mynd 2
C. Lesa hversu mikid & eftir ad gefa af
skammtinum med 6drum lyfjapenna
(mynd 3). mynd 3
o Fjarleegou nalina ar pennanum strax eftir hverja inndelingu.

Ekki endurnota nélar.
EkKi deila pennanum og/eda nalum med 6drum.

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef sprunga er & honum eda hann

skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hvernig nota & medferdardagbok med GONAL-f afylltum lyfjapenna

Medferdardagbok fylgir aftast i notkunarleidbeiningunum. Notadu medferdardagbdkina til pess ad
skra pad magn sem sprautad er i hvert skipti. Ef pu deelir inn rongu magn af lyfi, geeti pad haft ahrif &

medferdina.

. Skradu nimer medferdardags (dalkur 1), dagsetningu (dalkur 2), tima inndeelingarinnar
(dalkur 3) og rammal pennans (dalkur 4).

o Skrédu avisadan skammt (dalkur 5).
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Gakktu Ur skugga um ad pu hafir stillt & réttan skammt &dur en inndeeling er hafin (dalkur 6).
Eftir ad inndeelingu lykur skaltu lesa téluna sem kemur fram i skammtaglugganum.

Stadfestu ad pa hafir fengid heila inndaelingu (dalkur 7) eda skradu téluna sem kemur fram i
skammtaglugganum ef hun er 6nnur en ,,0° (dalkur 8).

Pegar & parf ad halda skaltu gefa pér inndalingu med 6drum lyfjapenna og velja skammtinn sem
eftir var eins og kemur fram i kaflanum ,,Magn sem stilla & fyrir adra inndeelingu* (dalkur 8).
Skradu pennan skammt sem eftir er i kaflann ,,Magn til inndzelingar i nastu rod (dalkur 6).

pad ad nota medferdardagbdkina til ad skra daglegar inndalingar gerir pér kleift ad ganga ur skugga
um pad a hverjum degi ad pu fair fullan avisadan skammt.

Dami um medferdardagbok

1 2 3 4 5 6 7 8
Nemer medferdar- Daggetning Timi RUmmal Avisadur Skammtagluggi
dags Iyfjapenna skammtur !\/Iagn It'” Magn sem stilla skal fyrir adra inndzlingu
inndelingar .
300 ae/0,48 ml|
i B0 Ef ekki ,,0° parf adra inndelingu
#1 10/06 07:00 300ae. 125 125 i daeling’ﬁ ok Sprautadu pessu magni......med nyjum lyfjapenna
ME' 0 [ Bf ekki ,,0 barf adra inndzelingu
#2 10/06 07:00 300 a.e. 125 125 inn daelir{ gu lokia | SPrautadu pessu magni......me3 nfjum Iyfpemna
T Ef,0% o .
#3 12/06/ | 07:00 300ae. 125 125 | imdalingulokd ﬁf e;‘k;s’o part aéf;s'””dag"ﬁgu ly@
rautadu pessu magni . 9. med njjum lyfia
o o B0 Ef ekki, =Tngu
#3 12/06 07:00 300ae. A ekki vio <75\ )m dslnqu ok Sprautadu pessu magni .......med nyjum lyfiapenna

Kynntu pér GONAL-f &fyllta lyfjapennann

Nalin*:

Nal sem ma fjarlegja

Innri nalarhlif

9 i
Ytra nalarlok * wal

— Innsiglisflipi

Skammtastillir

Skammtagluggi**

Skrafgangur  Stimpilstong
. o . fvrir nal
Afyllti lyfjapenninn: 1
: }l“ﬁ -IGGH =

Lok lyfjapennans

Geymishluti**

*Eingongu til skyringar. Nalin sem fylgir kann ad lita adeins 6druvisi Gt.
**Tolurnar i skammtaglugganum og geymishlutanum takna fjolda alpjodlegra eininga (a.e.) af lyfinu.
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Skref 1 Safnadu saman bunadi

1.1 Léttu afyllta lyfjapennann standa vid stofuhita i ad
minnsta kosti 30 minatur fyrir notkun til pess ad lyfid
néi stofuhita.

Ekki nota 6rbylgjuofn eda annan hitagjafa til pess ad hita
pennann.

1.2 Undirbadu hreint svaedi og sléttan flét, eins og bord
eda bordplétu, & vel upplystu svaedi.

1.3 Pu parft einnig (fylgir ekki pakkningunni):

o Sprittpurrkur og férgunarilat (mynd 4).

1.4 bvodu hendurnar med sapu og vatni og purrkadu peer
vel (mynd 5).

1.5 Notadu hondina til ad taka GONAL-f afyllta
lyfjapennann ar pakkningunni.

Ekki nota nein 4hold, notkun dhalda getur skemmt

lyfjapennann.
1.6 Athugadu hvort nafnid a afyllta lyfjapennanum sé B 1oL 2029
GONAL_f' L19YDDD3A
1.7 Athugadu fyrningardagsetningu & merkingu pennans
(mynd 6). mynd 6

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef
fyrningardagsetningin er lidin eda ef ekki stendur
GONAL-f 4 afyllta lyfjapennanum.

Skref 2 Undirbudu inndzlinguna

2.1 Taktu lokio af lyfjapennanum
(mynd 7).

2.2 Gakktu ar skugga um ao lyfio
sé teert, litlaust og innihaldi
engar agnir.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef

lyfid er mislitad eda skyjad, par

sem pad getur valdid sykingu.

2.3 Gakktu ar skugga um ad
skammtaglugginn sé stilltur &
,,0° (mynd 8).

Veldu inndalingarstad:

2.4 Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad syna pér stungustadi sem pua
att ad nota i kringum magasveaedid (mynd 9). Til ad lagmarka
ertingu i hug, skaltu velja nyjan stungustad a hverjum degi.

2.5 Hreinsadu hudina & stungustadnum med pvi ad strjuka yfir
hana med sprittpurrku.

EkKi snerta eda hylja hreinsada hud.

Skref 3 Festu néalina &

Mikilveegt: Vertu viss um ad pa notir alltaf nyja

nél fyrir hverja inndeelingu. Endurnotkun néla

getur valdid sykingu.

3.1 Nadu i nyja nal. Adeins skal nota
medfylgjandi ,,einnota“ nalar.
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3.2 Gakktu ar skugga um ad ytra nalarlokid sé
ekki skemmt.

3.3 Haltu pétt um ytra nalarlokid.

3.4 Gakktu Ur skugga um ad afrifanlega
innsiglio & ytra nalarlokinu sé ekki skemmt
eda laust, og ad fyrningardagsetningin sé mynd 10
ekki lidin (mynd 10).

3.5 Fjarlaegdu afrifanlega innsiglio (mynd 11).

Ekki nota nélina ef hun er skemmd, komin fram
yfir fyrningardagsetningu eda ef ytra nalarlokid
eda afrifanlega innsiglid eru skemmd eda laus.
Notkun néla sem komnar eru fram yfir
fyrningardagsetningu eda nala med skemmdu
afrifanlegu innsigli eda ytra nalarloki getur leitt
til sykingar. Fleygdu henni i férgunarilat og
nadu i nyja nal.

3.6 Skrafadu ytra nalarlokid 4 oddinn med
skrafganginum & GONAL-f afyllta mynd 12
lyfjapennanum par til pa finnur orlitla
fyrirstéou (mynd 12).

EkKi festa nalina of pétt; erfitt getur reynst ad

fjarleegja nélina eftir inndaelinguna.

3.7 Fjarlaegdu ytra nalarlokio med pvi ad toga
varlega i pad (mynd 13). mynd 13

3.8 Leggdu pad til hlidar til sidari notkunar
(mynd 14).

Ekki fleygja ytra nalarlokinu, vegna pess ad pad

kemur i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu

pegar nalin er losud af afyllta lyfjapennanum.

3.9 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum mynd 14
pannig ad nalin sndi upp a vid (mynd 15).

3.10 Fjarlaegdu varlega og fleygdu innri

nalarhlifinni (mynd 16).

Ekki setja innri nélarhlifina aftur & nalina, vegna

pbess ad pad getur valdid nalarstunguslysi og

sykingu.

3.11 Skodadu odd nalarinnar vandlega med

tilliti til 6rsmarra dropa af vokva

(mynd 17).
Ef pé skal
Nyr Athuga hvort litill dropi af
lyfjapenni er | vokva kemur fram & oddi
notadur nalarinnar.
o Ef pa sérd litinn dropa
skaltu fara yfir i skref 4
Stilltu skammtinn.

o Ef pl sérd ekki litinn
dropa vio eda naleaegt oddi
nalarinnar, parft pd ad
framkvaema skrefin i
naesta kafla til ad
fjarlegja loft ar kerfinu.

mynd 17
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Lyfjapenni EKKI parf ad athuga hvort

er notadur litlir dropar af vokva séu fyrir
aftur hendi. Fardu beint yfir i
skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsméaa/n dropa af vokva vid eda nalaegt oddinum i fyrsta skipti sem nyr
lyfjapenni er notadur:

1.

2.
3.
4

5.
6

Sntdu skammtastillinum varlega &fram par til stendur ,,25 i skammtaglugganum (mynd 18).
e b1 getur snuid stillinum til baka ef pu snyrd honum framhja ,,25%.

mynd 19 mynd 20 mynd 21

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

Sladu létt & geyminn (mynd 19).

prystu inndalingarhnappnum alla leid inn. Agnarsmar dropi af vokva mun koma i 1jés &
nalaroddinum (mynd 20).

Gakktu ar skugga um ad i skammtaglugganum standi ,,0° (mynd 21).

Fardu yfir i skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsmaa/n dropa af vokva skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

Skref 4 Stilltu skammtinn

Athugid: Lyfjapenninn inniheldur 300 a.e. af follitrépini alfa. Hamarksstilling 300 a.e. lyfjapennans

fyrir stakan skammt er 300 a.e. Minnsti staki skammturinn sem hagt er ad stilla er 12,5 a.e.
og steekka ma skammtinn i 12,5 a.e. skrefum.
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4.1  Snaou skammtastillinum par til &eskilegur skammtur kemur fram i skammtaglugganum.
e Dami: Ef askilegur skammtur er ,,150“ a.e. skaltu stadfesta ad i skammtaglugganum standi
,, 150 (mynd 22). Ef pa deelir inn réngu magni af lyfi, geeti pad haft ahrif & medferdina.

mynd 22 mynd 23
. Snadu skammitastillinum afram til pess ad stilla e  Pu getur snuid skammtastillinum til baka ef pu
upp a vid (mynd 22). snyrd honum framhja atludum skammti
(mynd 23).
4.2 Gakktu ur skugga um ad skammtaglugginn syni fullan avisadan skammt &dur en farid er yfir
i naesta skref.

Skref 5 Daeldu skammtinum inn

Mikilveegt: Deeldu skammtinum inn eins og pu

fékkst pjalfun til hja

heilbrigdisstarfsmanninum.

5.1 Prystu nalinni heegt alla leid inn i hudina
(mynd 24).

5.2 Settu pumalfingurinn & midjan
skammtastillinn. Prystu
skammtastillinum hagt eins langt og
hann kemst og haltu honum inni til ad
ljuka fullri inndaelingu (mynd 25).

Athugid: bvi sterri sem skammturinn er, pvi
lengri tima tekur inndeelingin.

5.3 Haltu skammtastillinum i ad minnsta kosti
5 sekandur &dur en pa fjarlegir nalina ar
hadinni (mynd 26).

e  Numerid i skammtaglugganum
verdur aftur ,,0%.

e  Eftir ad minnsta kosti 5 sekdndur
skaltu toga nalina Ut tr hadinni um
leid og pu heldur skammtastillinum
nidri (mynd 27).

e Pbegar nalin er komin Gt ar hadinni
skaltu sleppa skammtastillinum.

Ekki sleppa skammtastillinum fyrr en pu hefur
fjarleegt nalina ar hadinni.
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Skref 6 Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu

6.1 Settu ytra nalarlokid & slétt yfirbord.

6.2 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum
pétt med annarri hendi og renndu nalinni
inn i ytra nalarlokid (mynd 28).

6.3 Haltu &fram med pvi ad prysta nalinni
med lokinu ao fostu yfirbordi par til pd
heyrir smell (mynd 29).

6.4 Griptu um ytra nalarlokid og skrufadu
nalina af med pvi ad snua pvi til baka
(mynd 30).

6.5 Fargadu notudu nalinni & 6ruggan hatt i
forgunarilat (mynd 31). Geaettu varddar
vid medhondlun nalarinnar til ad koma i
veg fyrir meidsli af voldum nélarinnar.

Ekki endurnota eda deila notudum nalum.

Skref 7 Eftir inndzlinguna

7.1 Gakktu Ur skugga um ad pu hafir gefid fulla

inndeelingu. :
e Gakktu Ur skugga um ad 6o
skammtaglugginn syni ,,0° (mynd 32).

Ef skammtaglugginn synir ,,0“, hefur pu gefio
fullan skammt.

Ef skammtaglugginn synir télu sem er haerri en
»»0%, er GONAL-f afyllti lyfjapenninn témur. bu
hefur ekki fengid fullan avisadan skammt og
parft ad framkvaema skref 7.2 hér fyrir nedan.

7.2 Ljuktu vid inndeelingu sem gefin var ad

hluta (adeins ef & parf ad halda): 350 ) "

e Skammtaglugginn mun syna pad magn ,
sem vantar og pu parft ad framkvaema
inndaelingu med nyjum lyfjapenna. mynd 33
deminu sem synt er hér er magnid sem
vantar ,,50“ a.e. (mynd 33).

e Til ad ljuka gjof skammtsins med 6drum

penna parf ad endurtaka skref 1 til 8.

mynd 32

Skref 8 Geymsla GONAL-f afyllta lyfjapennans

8.1 Settu lokid aftur a lyfjapennann til ad koma i
veg fyrir sykingu (mynd 34).

8.2 Geymdu lyfjapennann med lokinu afostu &
oruggum stad eins og tekid er fram i
fylgisedlinum.

8.3 begar lyfjapenninn er tomur skaltu spyrja
lyfjafreedinginn hvernig rétt sé ad farga
honum.

mynd 34
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Ekki geyma pennann med nalinni afastri par sem pad getur valdio sykingu.

Ekki nota GONAL-f afyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef pad er sprunga & honum eda
hann er skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pu hefur einhverjar spurningar.

Medferdardagbok fyrir GONAL-f &fylltan lyfjapenna

1 2 3 4 5 6 7 8
, : P < Skammtagluggi
NGmer Degs- Timi Rammél Avisadur i glueg
medferdar-degs | etning lyfiapenna. skammtur Magn til Magn sem stilla skal fyrir adra inndaelingu
inndeelingar .
R0aeten ¢
. [TEf, 0% [V Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ . 300ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
/ ) [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
' 300ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 300ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ..., med nyjum lyfjapenna -
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 300ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 300ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 300ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 300ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna

pessar leidbeiningar um notkun voru sidast uppfaerdar i: {MM/AAAA}.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 450 a.e./0,72 ml, stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa“. Follitropin alfa er ,,eggbtsstyrihormén* (FSH)
sem tilheyrir hopi hormoéna sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid axlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd meo lyfi sem nefnist ,,klomifen sitrat*.

o asamt 6dru lyfi sem nefnist ,,latropin alfa“ (,,gulbsérvandi horméon® eda LH) til ad hjalpa til vid
ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o til pess ad hjalpa til vid ad mynda pé nokkud morg eggbu (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teeknifrjévgun (ferli sem kunna ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 6dru lyfi sem nefnist ,.kériogonadétropin (hCG), til ad orva sadismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeeknir sem hefur reynslu af medferd fridsemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvablddrur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med outskyrda blaedingu fra leggdngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekKki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur verié mikid
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofantéldu kemur fram er hugsanlegt ad leeknirinn maeli med ad medferdinni sé heett.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blodrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardratt skaltu raeda strax vid leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdénadotrépin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri heetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fj6lburapunganir, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram & nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu 4 ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvorun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
lyf leekka gildi kynhormona og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu eda brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

natriumlaust.

3. Hvernig nota &8 GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs
o GONAL-f & ad gefa med inndeelingu rétt undir hiid. Nota ma &fyllta pennann i fleiri

inndaelingar.
o Fyrsta inndeelingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.
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o Leeknir eda hjukrunarfraedingur mun syna pér hvernig & ad nota GONAL-f &fyllta pennann til ad
sprauta lyfinu.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Leidbeiningar um notkun®.

Hvad 4 ad nota mikid

Laeknirinn mun dkveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.).

Konur
Ef pa feerd ekki egglos og hefur 6reglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og mé adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt a rannséknarstofu med sérstakri erfoataekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verour ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur meéferérinni heett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I neestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH horménagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af 14trpin alfa.

. PU munt f& pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til &skileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfoatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutropin alfa. Best er
ad hafa kynmdok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag. Annars ma framkveema
sedingu i legi eda adra teknifrjovgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tiletlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verour medferdinni haett og pa munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I nestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu parft ad framleida fleiri egg fyrir séfnun fyrir teknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum, en &
ekki ad vera hearri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Leeknirinn mun stydjast
vid blédrannsoknir og/eda dmskodunartaeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilblin feerdu staka inndalingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdateekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndzelingu af GONAL-f. betta undirbyr eggin
fyrir sofnun.

Karlmenn

o Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. asamt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 manudi.

o Ef pa hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann leeknirinn ad leggja til ad pa haldir afram
ad taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka
eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig
gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) ).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ad taka. Taladu vid leekninn um leid og pa tekur eftir ad pa hafir gleymt skammti.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blodrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara aberandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, dndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvaséfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).
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Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum

. Ofnamisvidbrogd, svo sem utbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. bessi aukaverkun er mjog sjaldgef (kann ad
koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vid
lekninn sem kann ad segja pér ad heetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabloorur i eggjastokkum (bl6drur & eggjastokkum)
o Hofudverkur
o Stadbundin vidbrdgd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkést, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o Ofnaéemisvidbrogd, svo sem Utbrot, htdrodi, kladi, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogad reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja kérlum

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Stadbundin vidbrégd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Bdlga i @dum ofan og bak vid eista (kolfseedavikkun)
. Voxtur brjosta, prymlabolur eda pyngdaraukning

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaéemisvidbrdgd, svo sem Utbrot, hudrodi, kl&di, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.
° Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & GONAL-f
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafid lokid & pennanum til varnar gegn ljési.

GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

pegar umbudir hafa verid rofnar skal geyma lyfjapennann vid 2°C til 25°C i ad hamarki 28 daga. Ekki
nota lyf sem eftir er i lyfjapennanum eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja 6notadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga

lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnio er follitrépin alfa.

o Hver afylltur lyfjapenni med fjdlskammta rorlykju inniheldur 450 a.e. (33 mikrogrémm) af
follitrépin alfa i 0,72 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru péloxamer 188, stikrési, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat,
tvinatriumfosfat tvihydrat, m-kresél, asamt 6pynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla
pH og vatni fyrir stungulyf.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteaerdir

o GONAL-f kemur fyrir sem teert, litlaust stungulyf, vokvi, i afylltum lyfjapenna.
o I hverjum pakka er 1 afylltur lyfjapenni og 12 einnota nalar.

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun
GONAL-f AFYLLTUR LYFJAPENNI 450 a.e./0,72 ml

Stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Mikilveegar upplysingar um GONAL-f afyllta lyfjapennann

o Lestu notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn &dur en pi notar GONAL-f afyllta
lyfjapennann.

o Fylgdu alltaf 6llum leidbeiningum i pessum notkunarleidbeiningum og pjalfun
heilbrigdisstarfsmannsins, par sem par kunna ad vera 6druvisi en pu hefur vanist. bessar
upplysingar gera pér kleift ad koma i veg fyrir ranga medferd eda sykingu af véldum
nalarstungu eda meidsli af voldum brotins glers.

o GONAL-f afyllti lyfjapenninn er eingdngu etladur til inndzelingar undir ho.

o Notadu adeins GONAL-f afylltan lyfjapenna ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur pjalfad pig i

réttri notkun hans.

o Heilbrigdisstarfsmadurinn mun lata pig vita hversu marga GONAL-f afyllta lyfjapenna pu parft

ad nota til pess ad ljuka medferdinni.
. Gefdu pér inndeelinguna & sama tima & hverjum degi.

o Talan i skammtaglugganum téknar fjélda alpjédlegra eininga, eda a.e., og synir skammtinn af
follitropini alfa. Laeknirinn mun segja pér hversu mérgum a.e. af follitropini alfa pa att ad deela

inn & hverjum degi.

. Tolurnar sem koma fram i skammtaglugganum hjéalpa pér ao:

a. Stilla & avisadan skammt (mynd 1). @
& (3] N
! \

b. Athuga hvort full inndaling hafi verid

gefin (mynd 2).

mynd 2
C. Lesa hversu mikid & eftir ad gefa af
skammtinum med 6drum lyfjapenna
(mynd 3). mynd 3
o Fjarleegou nalina ar pennanum strax eftir hverja inndelingu.

Ekki endurnota nélar.
EkKi deila pennanum og/eda nalum med 6drum.

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef sprunga er & honum eda hann

skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hvernig nota & medferdardagbok med GONAL-f afylltum lyfjapenna

Medferdardagbodk fylgir & sidustu bladsidunni. Notadu medferdardagbokina til pess ad skra pad magn
sem sprautad er i hvert skipti. Ef pu deelir inn rongu magn af lyfi, geeti pad haft ahrif & medferdina.

. Skradu nimer medferdardags (dalkur 1), dagsetningu (dalkur 2), tima inndelingarinnar
(dalkur 3) og rammal pennans (dalkur 4).
o Skrédu avisadan skammt (dalkur 5).

o Gakktu ar skugga um ad pa hafir stillt & réttan skammt &dur en inndeeling er hafin (dalkur 6).
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Eftir ad inndaelingu lykur skaltu lesa téluna sem kemur fram i skammtaglugganum.

Stadfestu ad pa hafir fengid heila inndalingu (dalkur 7) eda skradu téluna sem kemur fram i
skammtaglugganum ef hun er 6nnur en ,,0° (dalkur 8).

Pegar & parf ad halda skaltu gefa pér inndalingu med 6drum lyfjapenna og velja skammtinn sem
eftir var eins og kemur fram i kaflanum ,,Magn sem stilla & fyrir adra inndeelingu* (dalkur 8).
Skradu pennan skammt sem eftir er i kaflann ,,Magn til inndzelingar i nastu r6d (dalkur 6).

pad ad nota medferdardagbdkina til ad skra daglegar inndaelingar gerir pér kleift ad ganga Ur skugga
um pad a hverjum degi ad pu fair fullan avisadan skammt.

Dami um medferdardagbok

1 2 3 4 5 6 7 ) 8
Neimer medferdar- Dageetning Timi Rimmal Avisadur - Skammtagluggi - - - -
dags lyfjapenna skammtur | Magn til Magn sem stilla skal fyrir adra inndaelingu
inndeelingar .
’
[450ae/0,72 ml]
i B0 Ef ekki ,,0° parf adra inndelingu
#1 10/06 07:00 450 ae. 175 175 . Sprautadu pessu magni ........med njjum lyfjapenna

inndeelingu lokid

o [ Ef ekki ,,0° parf adra inndalingu
#2 11/06 07:00 15026, 175 175 .0

inndaelingu lokid

Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna

LUEf,04 .
#3 12/06/ 07:00 4502, 175 175 | inndelinguloia W e 0vprt el @
JE

\S@Jtaﬁu hessu magni .75, med nyjum |

] o & o Ef ekki 0~ parragra iy
#3 12/06 07:00 450ae. A ekki vio @)ﬂn dslnqu ok Sprautadu pessu magni .......med nyjum lyfiapenna

Kynntu pér GONAL-f afyllta lyfjapennann

Nalin*: g Y Nal sem ma fjarleegja
I e
Ytra nalarlok P — Innsiglisflipi
Innri nalarhlif

Skammtastillir

Skrafgangur
fyrir nal

Geymishluti**

Stimpilstong

Afyllti lyfjapenninn:

Lok lyfjapennans

*Eingdngu til skyringar. Nalin sem fylgir kann ad lita adeins 6druvisi Ut.
**Tolurnar i skammtaglugganum og geymishlutanum takna fjolda alpjédlegra eininga (a.e.) af lyfinu.

184



Skref 1 Safnadu saman bunadi

1.1 Léttu afyllta lyfjapennann standa vid stofuhita i ad
minnsta kosti 30 minatur fyrir notkun til pess ad lyfid
néi stofuhita.

Ekki nota 6rbylgjuofn eda annan hitagjafa til pess ad hita
pennann.

1.2 Undirbadu hreint svaedi og sléttan flét, eins og bord
eda bordplétu, & vel upplystu svaedi.

1.3 Pu parft einnig (fylgir ekki pakkningunni):

o Sprittpurrkur og férgunarilat (mynd 4).

1.4 bvodu hendurnar med sapu og vatni og purrkadu peer
vel (mynd 5).

1.5 Notadu hondina til ad taka GONAL-f afyllta
lyfjapennann ar pakkningunni.

Ekki nota nein 4hold, notkun dhalda getur skemmt

lyfjapennann.
1.6 Athugadu hvort nafnid a afyllta lyfjapennanum sé B 1oL 2029
GONAL_f. L19YDDD3A
1.7 Athugadu fyrningardagsetningu & merkingu pennans
(mynd 6). mynd 6

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef
fyrningardagsetningin er lidin eda ef ekki stendur
GONAL-f 4 afyllta lyfjapennanum.

Skref 2 Undirbudu inndalinguna

2.1 Taktu lokio af lyfjapennanum
(mynd 7).

2.2 Gakktu ar skugga um ao lyfio
sé teert, litlaust og innihaldi
engar agnir.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef

lyfid er mislitad eda skyjad, par

sem pad getur valdid sykingu.

2.3 Gakktu ar skugga um ad
skammtaglugginn sé stilltur &
,,0° (mynd 8).

Veldu inndalingarstad:

2.4 Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad syna pér stungustadi sem pua
att ad nota i kringum magasveaedid (mynd 9). Til ad lagmarka
ertingu i hug, skaltu velja nyjan stungustad a hverjum degi.

2.5 Hreinsadu hudina & stungustadnum med pvi ad strjuka yfir
hana med sprittpurrku.

EkKi snerta eda hylja hreinsada hud.

Skref 3 Festu néalina &

Mikilveegt: Vertu viss um ad pa notir alltaf nyja

nél fyrir hverja inndeelingu. Endurnotkun néla

getur valdid sykingu.

3.1 Nadu i nyja nal. Adeins skal nota
medfylgjandi ,,einnota“ nalar.
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3.2 Gakktu ar skugga um ad ytra nalarlokid sé
ekki skemmt.

3.3 Haltu pétt um ytra nalarlokid.

3.4 Gakktu Ur skugga um ad afrifanlega
innsiglio & ytra nalarlokinu sé ekki skemmt
eda laust, og ad fyrningardagsetningin sé
ekki lidin (mynd 10).

3.5 Fjarlaegdu afrifanlega innsiglio (mynd 11).

Ekki nota nélina ef hun er skemmd, komin fram
yfir fyrningardagsetningu eda ef ytra nalarlokid
eda afrifanlega innsiglid eru skemmd eda laus.
Notkun néla sem komnar eru fram yfir
fyrningardagsetningu eda nala med skemmdu
afrifanlegu innsigli eda ytra nalarloki getur leitt
til sykingar. Fleygdu henni i férgunarilat og
nadu i nyja nal.

3.6 Skrafadu ytra nalarlokid 4 oddinn med
skrafganginum & GONAL-f afyllta mynd 12
lyfjapennanum par til pa finnur orlitla
fyrirstéou (mynd 12).

EkKi festa nalina of pétt; erfitt getur reynst ad

fjarleegja nélina eftir inndaelinguna.

3.7 Fjarlaegdu ytra nalarlokio med pvi ad toga
varlega i pad (mynd 13). mynd 13

3.8 Leggdu pad til hlidar til sidari notkunar
(mynd 14).

Ekki fleygja ytra nalarlokinu, vegna pess ad pad

kemur i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu

pegar nalin er losud af afyllta lyfjapennanum.

3.9 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum mynd 14
pannig ad nalin sndi upp a vid (mynd 15).

3.10 Fjarlaegdu varlega og fleygdu innri

nalarhlifinni (mynd 16).

Ekki setja innri nélarhlifina aftur & nalina, vegna

pbess ad pad getur valdid nalarstunguslysi og

sykingu.

3.11 Skodadu odd nalarinnar vandlega med

tilliti til 6rsmarra dropa af vokva

(mynd 17).
Ef pé skal
Nyr Athuga hvort litill dropi af
lyfjapenni er | vokva kemur fram & oddi
notadur nalarinnar.
o Ef pa sérd litinn dropa
skaltu fara yfir i skref 4
Stilltu skammtinn.

o Ef pl sérd ekki litinn
dropa vio eda naleaegt oddi
nalarinnar, parft pd ad
framkvaema skrefin i
naesta kafla til ad
fjarlegja loft ar kerfinu.

mynd 17
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Lyfjapenni EKKI parf ad athuga hvort

er notadur litlir dropar af vokva séu fyrir
aftur hendi. Fardu beint yfir i
skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsméaa/n dropa af vokva vid eda nalaegt oddinum i fyrsta skipti sem nyr
lyfjapenni er notadur:

1.

2.
3.
4

5.
6

Sntdu skammtastillinum varlega &fram par til stendur ,,25 i skammtaglugganum (mynd 18).
e b1 getur snuid stillinum til baka ef pu snyrd honum framhja ,,25%.

mynd 19 mynd 20 mynd 21

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

Sladu létt & geyminn (mynd 19).

prystu inndalingarhnappnum alla leid inn. Agnarsmar dropi af vokva mun koma i 1jés &
nalaroddinum (mynd 20).

Gakktu ar skugga um ad i skammtaglugganum standi ,,0° (mynd 21).

Fardu yfir i skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsmaa/n dropa af vokva skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

Skref 4 Stilltu skammtinn

Athugid: Lyfjapenninn inniheldur 450 a.e. af follitrépini alfa. Hamarksstilling 450 a.e. lyfjapennans

fyrir stakan skammt er 450 a.e. Minnsti staki skammturinn sem hagt er ad stilla er 12,5 a.e.
og steekka ma skammtinn i 12,5 a.e. skrefum.
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4.1  Snaou skammtastillinum par til &eskilegur skammtur kemur fram i skammtaglugganum.
e Dami: Ef askilegur skammtur er ,,150“ a.e. skaltu stadfesta ad i skammtaglugganum standi
,»150° (mynd 22). Ef pa deelir inn réngu magni af lyfi, geeti pad haft ahrif & medferdina.

mynd 22 mynd 23
. Snadu skammitastillinum afram til pess ad stilla e  Pu getur snuid skammtastillinum til baka ef pu
upp a vid (mynd 22). snyrd honum framhja atludum skammti
(mynd 23).
4.2 Gakktu ur skugga um ad skammtaglugginn syni fullan avisadan skammt &dur en farid er yfir
i naesta skref.

Skref 5 Daeldu skammtinum inn

Mikilveegt: Deeldu skammtinum inn eins og pu

fékkst pjalfun til hja

heilbrigdisstarfsmanninum.

5.1 Prystu nalinni heegt alla leid inn i hudina
(mynd 24).

5.2 Settu pumalfingurinn & midjan
skammtastillinn. Prystu
skammtastillinum hagt eins langt og
hann kemst og haltu honum inni til ad
ljuka fullri inndaelingu (mynd 25).

Athugid: bvi sterri sem skammturinn er, pvi
lengri tima tekur inndelingin.

5.3 Haltu skammtastillinum i ad minnsta kosti
5 sekandur &dur en pa fjarlegir nalina ar
hadinni (mynd 26).

e  Numerid i skammtaglugganum
verdur aftur ,,0%.

e  Eftir ad minnsta kosti 5 sekdndur
skaltu toga nalina Ut tr hadinni um
leid og pu heldur skammtastillinum
nidri (mynd 27).

e Pbegar nalin er komin Gt ar hadinni
skaltu sleppa skammtastillinum.

Ekki sleppa skammtastillinum fyrr en pu hefur
fjarleegt nalina ar hadinni.
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Skref 6 Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu

6.1 Settu ytra nalarlokid & slétt yfirbord.

6.2 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum
pétt med annarri hendi og renndu nalinni
inn i ytra nalarlokid (mynd 28).

6.3 Haltu &fram med pvi ad prysta nalinni
med lokinu ao fostu yfirbordi par til pd
heyrir smell (mynd 29).

6.4 Griptu um ytra nalarlokid og skrufadu
nalina af med pvi ad snua pvi til baka
(mynd 30).

6.5 Fargadu notudu nalinni & 6ruggan hatt i
forgunarilat (mynd 31). Gaettu varidar
vid medhondlun nalarinnar til ad koma i
veg fyrir meidsli af voldum nélarinnar.

Ekki endurnota eda deila notudum nalum.

Skref 7 Eftir inndzlinguna

7.1 Gakktu Ur skugga um ad pu hafir gefid fulla

inndeelingu. :
e Gakktu Ur skugga um ad 6o
skammtaglugginn syni ,,0° (mynd 32).

Ef skammtaglugginn synir ,,0“, hefur pu gefio
fullan skammt.

Ef skammtaglugginn synir télu sem er haerri en
»»0%, er GONAL-f afyllti lyfjapenninn témur. bu
hefur ekki fengid fullan avisadan skammt og
parft ad framkvaema skref 7.2 hér fyrir nedan.

7.2 Ljuktu vid inndeelingu sem gefin var ad

hluta (adeins ef & parf ad halda): 350 ) "

e Skammtaglugginn mun syna pad magn ,
sem vantar og pu parft ad framkvaema
inndaelingu med nyjum lyfjapenna. mynd 33
deminu sem synt er hér er magnid sem
vantar ,,50“ a.e. (mynd 33).

e Til ad ljuka gjof skammtsins med 6drum

penna parf ad endurtaka skref 1 til 8.

mynd 32

Skref 8 Geymsla GONAL-f afyllta lyfjapennans

8.1 Settu lokid aftur a lyfjapennann til ad koma i
veg fyrir sykingu (mynd 34).

8.2 Geymdu lyfjapennann med lokinu afostu &
oruggum stad eins og tekid er fram i
fylgisedlinum.

8.3 begar lyfjapenninn er tomur skaltu spyrja
lyfjafreedinginn hvernig rétt sé ad farga
honum.

mynd 34
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Ekki geyma pennann med nalinni afastri par sem pad getur valdio sykingu.

Ekki nota GONAL-f afyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef pad er sprunga & honum eda
hann er skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Medferdardagbok fyrir GONAL-f &fylltan lyfjapenna

1 2 3 4 5 6 7 8
. ; S » Skammtagluggi
NGmer Degs- Timi Rimmél Avisadur i glueg
medferdar-degs | etning lyfjapera. skammtur Magn til Magn sem stilla skal fyrir adra inndaelingu
inndeelingar -
a2 ¢
. [TEf, 0% [V Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ . 450ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
/ ) s [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
' Sae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 40ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ... med nyjum lyfjapenna -
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 40ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 40ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 40ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 40ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna

bessar leidbeiningar um notkun voru sidast uppfaerdar i: {MM/AAAA}.
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Fylgisedill: upplysingar fyrir notanda lyfsins

GONAL-f 900 a.e./1,44 ml, stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Hvernig nota 8 GONAL-f

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GONAL-f

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun

U wdE

1. Upplysingar um GONAL-f og vid hverju pad er notad
Upplysingar um GONAL-f

GONAL-f inniheldur lyf sem kallast ,,follitropin alfa“. Follitropin alfa er ,,eggbtsstyrihormén* (FSH)
sem tilheyrir hdpi hormona sem nefnast ,,gonadotropin®. Gonadotropin gegna hlutverki vid aexlun og
frjosemi.

Vid hverju GONAL-f er notad

Hjéa fullordnum konum er GONAL-f notad:

o Til ad hjalpa til vid ad losa egg Ur eggjastokk (egglos) hja konum sem ekki geta haft egglos og
hafa ekki svarad medferd med lyfi sem nefnist ,,klémifen sitrat*.

o asamt 60ru lyfi sem nefnist ,,latrépin alfa“ (,,gulbusérvandi hormén* eda LH) til ad hjalpa til vid
ad losa egg ur eggjastokk (egglos) hja konum pegar likami peirra framleidir mjog litid
go6nadotrépin (FSH og LH).

o til pess ad hjalpa til vid ad mynda pé nokkud mérg eggbu (sem hvert inniheldur eitt egg) hja
konum sem gangast undir teeknifrjévgun (ferli sem kunna ad hjélpa til vid pungun) svo sem
»Zlasafrjovgun®, ,isetningu kynfrumna i legpipur* eda ,,isetningu okfrumna i legpipur®.

Hja fulloronum kariménnum er GONAL-f notad:
o asamt 6dru lyfi sem nefnist ,.kériogonadétropin (hCG), til ad orva sadismyndun hja
karlmoénnum, sem eru 6frjoir vegna litils magns tiltekinna hormona.

2. Adur en byrjad er ad nota GONAL-f

Adur en medferd hefst er naudsynlegt ad laeknir sem hefur reynslu af medferd frjésemisraskana
sannreyni frjésemi pina og maka pins.
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Ekki ma nota GONAL-f

o Ef um er ad reeda ofhaemi fyrir lyfjum sem innihalda FSH eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins sem talin eru upp i kafla 6.
o Ef pa ert med &xli i undirstiku eda heiladingli (hvort tveggja hlutar heilans)
o Ef pa ert kona:
- med steekkada eggjastokka eda vokvablddrur i eggjastokkunum (bl6drur & eggjastokkum)
af 6pekktum uppruna.
- med 6utskyrda bledingu fra leggdbngum.
- med krabbamein i eggjastokkum, legi eda brjostum
- med sjukddém sem Utilokar edlilega medgdngu, svo sem bilun i eggjastokkum (6timabaer
tidahvorf) eda vanskdpun & exlunarferum.
o Ef pa ert karlmadur:
- med skdddud eistu sem ekki er haegt ad laga.

Ekki skal nota GONAL-f ef eitthvad af ofantdldu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss skaltu leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GONAL-f er notad.
Porfyria

Lattu laekninn vita &0ur en medferd hefst ef pa eda einhver fjolskyldumedlimur er med porfyriu
(skortur & getu til ad brjota nidur porfyrin, kann ad berast fra foreldrum til barna).

Lattu leekninn strax vita ef:

o hadin & pér verour vidkveem og & pad til ad mynda blddrur, einkum ef pa hefur adur verid mikio
i s6l og/eda

o pu ert med verki i maga, handleggjum eda fétleggjum.

Ef eitthvad af ofant6ldu kemur fram er hugsanlegt ad laeknirinn meeli med ad medferdinni sé hatt.

Oforvunarheilkenni eqgjastokka (OHSS)

Ef pa ert kona eykur petta lyf hattuna & oférvun eggjastokka. betta er pad astand pegar eggbdin
proskast um of og verda ad storum blédrum. Ef pu feerd verki i nedri hluta kvidar, pyngist hratt, finnur
fyrir 6gledi eda kastar upp eda ef pa att erfitt med andardréatt skaltu raeda strax vio leekninn sem mun
hugsanlega segja pér ad hatta ad nota lyfid (sja kafla 4).

Ef pu ert i vandraeedum med egglos og ef pa fylgir nakveemlega lyfjagjafaraeetiun og radlogdum
skammti, pa er heettan & oférvun eggjastokka minni. Sjaldan verdur vart vid alvarlega oférvun vid
GONAL-f medferd, nema lyfid sem er notad til proskunar eggbda (sem inniheldur
koriéngdnadotropin; hCG), sé gefid. Ef pu ert vid pad ad fa oférvunarheilkenni eggjastokka er ekki
vist ad laeknirinn gefi pér hCG i pessari medferdarlotu og hugsanlega verdur pér sagt ad stunda ekki
kynlif eda ad nota smokka i minnst 4 daga.

Fjolburapunganir

Pegar pu notar GONAL-f er meiri haetta & pvi ad pu verdir pungud af fleiri en einu barni i einu
(,,fjolburapunganir®, einkum tviburar) en ef getnadur hefdi farid fram 4 nattarulegan hatt.
Fjolburapunganir geta haft i for med sér fylgikvilla fyrir pig og barnid. P getur dregid Ur hattunni &
fjdélburapungun med pvi ad nota rétta skammta af GONAL-f & réttum timum. Vid teeknifrjovgun
tengist heettan & fjélburapungun aldri og gedum og fjélda peirra frjovgadra eggja eda fostra sem
komid er fyrir i likama pinum.
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Fosturlat

Vid teeknifrjovgun eda drvun eggjastokka til pess ad framleida egg eru meiri likur & fosturlati en
almennt gerist hja konum.

Segamyndunarkvillar (segarek)

Ef pa hefur fyrir nokkru sidan eda nylega fengid segamyndun i fotlegg eda lungu, hjartaafall eda slag
eda ef slikt hefur gerst i fjdlskyldu pinni kannt pu ad eiga frekari haettu & ad pessir kvillar komi fram
eda versni med GONAL-f medferd.

Karlmenn med of mikid FSH i bl6dinu

Ef pa ert karlmadur kann of mikid FSH i blddinu ad vera merki um skoddud eistu. GONAL-f virkar
venjulega ekki ef pu ert haldinn pessum kvilla.

Ef laeknirinn dkvedur ad reyna medferd med GONAL-f er hugsanlegt ad hann bidji pig um saedissyni
til greiningar 4 til 6 manudum eftir ad medferdin er hafin til pess ad hafa eftirlit med medferdinni.

Born og unglingar

GONAL-f er ekki atlad til notkunar hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GONAL-f

Latid leekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o Ef pa notar GONAL-f dsamt lyfjum sem hjalpa til vid egglos (svo sem hCG eda klémifen
sitrat), kann pad ad auka eggbussvérun.

o Ef pu notar GONAL-f samtimis 6rva eda blokka génadotropin-losunarhormons (GnRH) (pessi
Iyf leekka gildi kynhorména og stddva egglos) er hugsanlegt ad pa purfir steerri skammt af
GONAL-f til pess ad framleida eggbu.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota GONAL-f vid medgdngu eda brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Ekki er buist vid ad petta lyf hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

GONAL-f inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest

natriumlaust.

3. Hvernig nota &8 GONAL-f

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun pessa lyfs
o GONAL-f & ad gefa med inndeelingu rétt undir hid. Nota ma afyllta pennann i fleiri

inndaelingar.
o Fyrsta inndeelingin af GONAL-f skal fara fram i umsjon laeknis.
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o Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig & ad nota GONAL-f &fyllta pennann til ad
sprauta lyfinu.

o Ef pu gefur GONAL-f sjalf/ur skaltu lesa vandlega og fara eftir leidbeiningunum i lok pessa
fylgisedils sem nefnast ,,Leidbeiningar um notkun®.

Hvad 4 ad nota mikid

Laeknirinn mun dkveda hvad pu eigir ad taka mikid af lyfinu og hversu oft. Skammtarnir sem fram
koma hér & eftir eru skradir i alpjodlegum einingum (a.e.).

Konur
Ef pa feerd ekki egglos og hefur 6reglulegar eda engar bleedingar

o GONAL-f er venjulega gefio daglega.

o Ef pa hefur dreglulegar bledingar skaltu byrja ad nota GONAL-f & fyrstu 7 dogum
tidahringsins. Ef pu feerd ekki blaeedingar getur pu byrjad ad nota lyfid hvada dag sem pad
hentar.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum.

o Dagskammtur af GONAL-f & ekki ad fara yfir 225 a.e.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pu staka inndaelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannséknarstofu med sérstakri erfoataekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. Best er ad hafa kynmok
sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag.

Ef leknirinn verour ekki var vio tiletlada svorun, skal meta hvort halda skuli medferdarlotunni med
GONAL-f &fram og veita medferd i samraemi vid hefdbundnar kliniskar venjur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur meéferérinni heett og pd munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun leeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.

Ef pu hefur verid greind med mjog lag FSH og LH hormonagildi.

o Venjulegur upphafsskammtur af GONAL-f er 75 til 150 a.e. &samt 75 a.e. af 14trpin alfa.

. PU munt f& pessi tvo lyf & hverjum degi i allt ad fimm vikur.

o Auka ma skammtinn af GONAL-f & 7 eda 14 daga fresti um 37,5 til 75 a.e., par til &skileg
svorun kemur fram.

o Pegar tileetlud svorun naest feerd pa staka inndeelingu med 250 mikrogrommum af ,,radbrigda
hCG* (r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri erfdatekni) eda 5.000 til
10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f og lutropin alfa. Best er
ad hafa kynmdok sama dag og hCG inndalingin er gefin eda naesta dag. Annars ma framkveema
sedingu i legi eda adra teeknifrjdvgunaradferd byggt & mati leeknisins.

Ef leeknirinn verdur ekki var vid tilztlada svorun eftir 5 vikur, verdur peirri medferdarlotu med
GONAL-f heett. I naestu medferdarlotu mun leknirinn gefa pér steerri upphafsskammt af GONAL-f en
adur.

Ef likaminn bregst of hart vid verdur medferdinni haett og pa munt ekki fa hCG (sja kafla 2
,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)*). I naestu medferdarlotu mun laeknirinn gefa pér minni
skammt af GONAL-f en &dur.
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Ef pu parft ad framleida fleiri egg fyrir séfnun fyrir teknifrjovgun.

o Upphafsskammtur af GONAL-f er venjulega einstaklingsbundinn og ma adlaga i skrefum, en &
ekki ad vera herri en 450 a.e. & dag.

o Medferd heldur afram par til eggin hafa proskast fram ad vissu marki. Leeknirinn mun stydjast
vid blédrannsoknir og/eda dmskodunartaeki til pess ad fylgjast med pvi.

o Pegar eggin eru tilbdin feerdu staka inndalingu med 250 mikrégrommum af ,,radbrigda hCG*
(r-hCG, hCG sem er framleitt & rannsoknarstofu med sérstakri radbrigda erfdateekni) eda 5.000
til 10.000 a.e. af hCG, 24 til 48 Kist. eftir sidustu inndeelingu af GONAL-f. betta undirbyr eggin
fyrir sofnun.

Karlmenn

o Venjulegur skammtur af GONAL-f er 150 a.e. asamt hCG.

o PU munt nota pessi tvo lyf prisvar i viku i a.m.k. 4 manudi.

o Ef pa hefur ekki svarad medferd eftir 4 manudi kann laeknirinn ad leggja til ad pd haldir afram
ad taka pessi tvo lyf i a.m.k. 18 manudi.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Anrif pess ad taka of mikid af GONAL-f eru 6pekkt. En hatt er vid oférvunarheilkenni eggjastokka
eins og lyst er i kafla 4. Hins vegar kemur oférvunarheilkenni eggjastokka adeins fram sé hCG einnig
gefid (sja kafla 2, ,,Oforvunarheilkenni eggjastokka (OHSS) ).

Ef gleymist ad nota GONAL-f

Ef pu gleymir ad nota GONAL-f & ekki ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur
ao taka. Taladu vid leekninn um leid og pu tekur eftir ad pa hafir gleymt skammti.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir hja konum

o Verkir i nedri hluta kvidar, auk 6gledi eda uppkasta, geta verid einkenni oférvunarheilkennis
eggjastokka. betta kann ad gefa til kynna ad eggjastokkarnir hafi svarad medferd um of og ad
storar blédrur hafi myndast & eggjastokkum (sja einnig i kafla 2 undir ,,Oforvunarheilkenni
eggjastokka (OHSS)*). Pessi aukaverkun er algeng (kann ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt, samfara berandi storum eggjastokkum,
minni pvagframleidslu, pyngdaraukningu, 6ndunarerfidleikum og/eda hugsanlegri vokvaséfnun
i maga eda brjosti. bessi aukaverkun er sjaldgeef (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

o Fylgikvillar oférvunarheilkennis eggjastokka, svo sem vindingur & eggjastokkum eda
segamyndun, koma mjdg sjaldan fram (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o Orsjaldan getur ordid vart vid alvarlega fylgikvilla tengda segamyndun (segarek), stundum 6had
ofdrvunarheilkenni eggjastokka (kunna ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum). betta kann ad valda verk fyrir brjésti, madi, slagi eda hjartaafalli (sja
einnig i kafla 2 undir ,,Segamyndunarkvillar).
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Alvarlegar aukaverkanir hja kariménnum og konum

. Ofnamisvidbrogd, svo sem utbrot, hidrodi, ofsakladi eda proti i andliti asamt
ondunarerfidleikum, reynast stundum alvarleg. bessi aukaverkun er mjog sjaldgef (kann ad
koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Ef pu tekur eftir einhverjum af ofantéldum aukaverkunum skaltu tafarlaust hafa samband vio
lekninn sem kann ad segja pér ad heetta notkun GONAL-f.

Adrar aukaverkanir hja konum
Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Vokvabloorur i eggjastokkum (bl6drur & eggjastokkum)
o Hofudverkur
o Stadbundin vidbrdgd a stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Kvidverkir
o Ogledi, uppkést, nidurgangur, magakrampi og upppemba

Koma drsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

o Ofnaéemisvidbrogd, svo sem Utbrot, htdrodi, kladi, proti i andliti &samt 6ndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrégd reynast stundum alvarleg.

o Astmi kann ad versna.

Adrar aukaverkanir hja kérlum

Mjog algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Stadbundin vidbrégd & stungustad, svo sem verkir, rodi, mar, proti og/eda erting

Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Bdlga i @dum ofan og bak vid eista (kolfseedavikkun)
. Voxtur brjosta, prymlabolur eda pyngdaraukning

Koma 6rsjaldan fyrir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

. Ofnaéemisvidbrdgd, svo sem Utbrot, hidrodi, kl&di, proti i andliti &samt dndunarerfidleikum,
kunna ad koma fram. bessi vidbrogd reynast stundum alvarleg.
° Astmi kann ad versna.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & GONAL-f
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & hettuglasinu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C). Ma ekki frjésa.

Adur en umbUdir eru rofnar og fram ad fyrningardegi lyfsins ma geyma pad utan keelis vid hitastig
sem er ad hamarki 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 3 manudum. Farga skal lyfinu ef pad hefur
ekki verid notad innan pessara 3 manada.

Hafid lokid & pennanum til varnar gegn 1jési.

GONAL-f ma ekki nota ef vart verdur vid skemmdir, ef vokvinn inniheldur agnir eda er ekki teer.

pegar umbudir hafa verid rofnar skal geyma lyfjapennann vid 2°C til 25°C i ad hamarki 28 daga. Ekki
nota lyf sem eftir er i lyfjapennanum eftir 28 daga.

I lok medferdarinnar parf ad fleygja onotadri lausn.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga

lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GONAL-f inniheldur

o Virka innihaldsefnio er follitrépin alfa.

o Hver afylltur lyfjapenni med fjdlskammta rorlykju inniheldur 900 a.e. (66 mikrogrémm) af
follitrépin alfa i 1,44 ml lausn.

. Onnur innihaldsefni eru péloxamer 188, stikrési, metionin, natriumtvivetnisfosfat einhydrat,
tvinatriumfosfat tvihydrat, m-kresél, asamt dpynntri fosférsyru og natriumhydroxidi til ad stilla
pH og vatni fyrir stungulyf.

Lysing a atliti GONAL-f og pakkningasteaerdir

o GONAL-f kemur fyrir sem teert, litlaust stungulyf, vokvi, i afylltum lyfjapenna.
o I hverjum pakka er 1 afylltur lyfjapenni og 16 einnota nalar.

Markadsleyfishafi

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland
Framleidandi

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), italia
bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun

GONAL-f AFYLLTUR LYFJAPENNI 900 a.e./1,44 ml
Stungulyf, lausn, i &fylltum lyfjapenna
follitropin alfa

Efnisyfirlit
Mikilveegar upplysingar um GONAL-f afyllta lyfjapennann

o Lestu notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn adur en pd notar GONAL-f afyllta
lyfjapennann.

o Fylgdu alltaf 6llum leidbeiningum i pessum notkunarleidbeiningum og pjalfun
heilbrigdisstarfsmannsins, par sem per kunna ad vera ddruvisi en pa hefur vanist. pessar
upplysingar gera pér kleift ad koma i veg fyrir ranga medferd eda sykingu af véldum
nalarstungu eda meidsli af voldum brotins glers.

o GONAL-f afyllti lyfjapenninn er eingdngu etladur til inndzelingar undir ho.

o Notadu adeins GONAL-f afylltan lyfjapenna ef heilbrigdisstarfsmadurinn hefur pjalfad pig i
réttri notkun hans.

o Heilbrigdisstarfsmadurinn mun lata pig vita hversu marga GONAL-f afyllta lyfjapenna pa parft
ad nota til pess ad ljuka medferdinni.

o Gefdu pér inndeelinguna & sama tima a hverjum degi.

o Talan i skammtaglugganum taknar fjolda alpjédlegra eininga, eda a.e., og synir skammtinn af
follitropini alfa. Leeknirinn mun segja pér hversu morgum a.e. af follitropini alfa pu att ad deela
inn & hverjum degi.

. Tolurnar sem koma fram i skammtaglugganum hjéalpa pér ao:

a. Stilla & avisadan skammt (mynd 1).

b. Athuga hvort full inndeeling hafi verid

gefin (mynd 2).

mynd 2
C. Lesa hversu mikid 4 eftir ad gefa af
skammtinum med 6drum lyfjapenna
(mynd 3). mynd 3
o Fjarleegou nalina ar pennanum strax eftir hverja inndelingu.

EkKki endurnota nalar.

Ekki deila pennanum og/eda ndlum med 6drum.

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef sprunga er & honum eda hann
skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hvernig nota & medferdardagbok med GONAL-f &fylltum lyfjapenna

Medferdardagbok fylgir aftast i notkunarleidbeiningunum. Notadu medferdardagbdkina til pess ad

skréd pad magn sem sprautad er i hvert skipti. Ef pu deelir inn rongu magn af lyfi, geeti pad haft ahrif &

medferdina.

o Skrédu nimer medferdardags (dalkur 1), dagsetningu (dalkur 2), tima inndzelingarinnar
(dalkur 3) og rammal pennans (dalkur 4).
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Skrédu avisadan skammt (dalkur 5).

Gakktu Ur skugga um ad pu hafir stillt & réttan skammt &dur en inndeeling er hafin (dalkur 6).
Eftir ad inndeelingu lykur skaltu lesa téluna sem kemur fram i skammtaglugganum.

Stadfestu ad pa hafir fengid heila inndalingu (dalkur 7) eda skradu téluna sem kemur fram i
skammtaglugganum ef hun er 6nnur en ,,0° (dalkur 8).

Pegar & parf ad halda skaltu gefa pér inndalingu med 6drum lyfjapenna og velja skammtinn sem
eftir var eins og kemur fram i kaflanum ,,Magn sem stilla & fyrir adra inndeelingu* (dalkur 8).
Skradu pennan skammt sem eftir er i kaflann ,,Magn til inndzelingar i naestu rod (dalkur 6).

pad ad nota medferdardagbdkina til ad skra daglegar inndaelingar gerir pér kleift ad ganga Ur skugga
um pad a hverjum degi ad pu fair fullan avisadan skammt.

Dami um medferdardagbok

1 2 3 4 5 6 7 ) 8
Ndmer medferdar- Dagsetning Timi Rammal Avisadur - Skammtaglugg - - - -
dags lyfjapenna skammtur !\/Iagn It'” Magn sem stilla skal fyrir adra inndelingu
inndaelingar .
900 ae/1,44 ml|
M Ef .0 Ef ekki ,,0 parf adra inndalingu
#1 10/06 07:00 900ae. 350 350 i daeling’ﬂ ok Sprautadu pessu magni......med nyjum lyfjapenna
ME' 0 [ Bf ekki ,,0 barf adra inndzelingu
#2 11/06 07:00 900 ae. 350 350 inn daelir{ gu lokia | SPrautadu pessu magni.......med nfjum yfapenna
1 Ef 0%, . o
#3 12/06/ | 0700 900ae. 350 350 | imdelingulokid T ks, prt s
Wtaﬁu pessu magni 150. med nyjum lyfiay
“ Ef ekki ,,0" partaora MmazNngu
A MEf ()
#3 12/06 07:00 900ae. A ekki vio 150 )nn dslnqu ok Sprautadu pessu magni .......med nyjum lyfiapenna
Kynntu pér GONAL-f &fyllta lyfjapennann
Nalin*: Nal sem ma fijarlzgja

fyrir nal
Afyllti lyfjapenninn: p‘l_i i

§
- e gj —— Innsiglisflipi

Innri néalarhlif

Ytra nalarlok

Skammtastillir

Skammtagluggi**
Skrafgangur Stimpilsténg glugg

gl L

| Geymishluti**
Lok lyfjapennans

*Eingdngu til skyringar. Nalin sem fylgir kann ad lita adeins 6druvisi Gt.
**Tolurnar i skammtaglugganum og geymishlutanum takna fjolda alpjodlegra eininga (a.e.) af lyfinu.
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Skref 1 Safnadu saman bunadi

1.1 Léttu afyllta lyfjapennann standa vid stofuhita i ad
minnsta kosti 30 minatur fyrir notkun til pess ad lyfid
néi stofuhita.

Ekki nota 6rbylgjuofn eda annan hitagjafa til pess ad hita
pennann.

1.2 Undirbadu hreint svaedi og sléttan flét, eins og bord
eda bordplétu, & vel upplystu svaedi.

1.3 Pu parft einnig (fylgir ekki pakkningunni):

o Sprittpurrkur og férgunarilat (mynd 4).

1.4 bvodu hendurnar med sapu og vatni og purrkadu peer
vel (mynd 5).

1.5 Notadu hondina til ad taka GONAL-f afyllta
lyfjapennann ar pakkningunni.

Ekki nota nein 4héld, notkun dhalda getur skemmt

lyfjapennann.
1.6 Athugadu hvort nafnid a afyllta lyfjapennanum sé B 1oL 2029
GONAL_f. L19YDDD3A
1.7 Athugadu fyrningardagsetningu & merkingu pennans
(mynd 6). mynd 6

Ekki nota GONAL-f &fyllta lyfjapennann ef
fyrningardagsetningin er lidin eda ef ekki stendur
GONAL-f 4 afyllta lyfjapennanum.

Skref 2 Undirbudu inndalinguna

2.1 Taktu lokio af lyfjapennanum
(mynd 7).

2.2 Gakktu ar skugga um ao lyfio
sé teert, litlaust og innihaldi
engar agnir.

Ekki nota afyllta lyfjapennann ef

lyfid er mislitad eda skyjad, par

sem pad getur valdid sykingu.

2.3 Gakktu ar skugga um ad
skammtaglugginn sé stilltur &
,,0° (mynd 8).

Veldu inndalingarstad:

2.4 Heilbrigdisstarfsmadurinn & ad syna pér stungustadi sem pua
att ad nota i kringum magasveaedid (mynd 9). Til ad lagmarka
ertingu i hug, skaltu velja nyjan stungustad a hverjum degi.

2.5 Hreinsadu hudina & stungustadnum med pvi ad strjuka yfir
hana med sprittpurrku.

EkKi snerta eda hylja hreinsada hud.

Skref 3 Festu néalina &

Mikilveegt: Vertu viss um ad pa notir alltaf nyja

nél fyrir hverja inndeelingu. Endurnotkun néla

getur valdid sykingu.

3.1 Nadu i nyja nal. Adeins skal nota
medfylgjandi ,,einnota“ nalar.
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3.2 Gakktu ar skugga um ad ytra nalarlokid sé
ekki skemmt.

3.3 Haltu pétt um ytra nalarlokid.

3.4 Gakktu Ur skugga um ad afrifanlega
innsiglio & ytra nalarlokinu sé ekki skemmt
eda laust, og ad fyrningardagsetningin sé
ekki lidin (mynd 10).

3.5 Fjarlaegdu afrifanlega innsiglio (mynd 11).

Ekki nota nélina ef hun er skemmd, komin fram
yfir fyrningardagsetningu eda ef ytra nalarlokid
eda afrifanlega innsiglid eru skemmd eda laus.
Notkun néla sem komnar eru fram yfir
fyrningardagsetningu eda nala med skemmdu
afrifanlegu innsigli eda ytra nalarloki getur leitt
til sykingar. Fleygdu henni i férgunarilat og
nadu i nyja nal.

3.6 Skrafadu ytra nalarlokid 4 oddinn med
skrafganginum & GONAL-f afyllta mynd 12
lyfjapennanum par til pa finnur orlitla
fyrirstéou (mynd 12).

EkKi festa nalina of pétt; erfitt getur reynst ad

fjarleegja nélina eftir inndaelinguna.

3.7 Fjarlaegdu ytra nalarlokio med pvi ad toga
varlega i pad (mynd 13). mynd 13

3.8 Leggdu pad til hlidar til sidari notkunar
(mynd 14).

Ekki fleygja ytra nalarlokinu, vegna pess ad pad

kemur i veg fyrir nalarstunguslys og sykingu

pegar nalin er losud af afyllta lyfjapennanum.

3.9 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum mynd 14
pannig ad nalin sndi upp a vid (mynd 15).

3.10 Fjarlaegdu varlega og fleygdu innri

nalarhlifinni (mynd 16).

Ekki setja innri nélarhlifina aftur & nalina, vegna

pbess ad pad getur valdid nalarstunguslysi og

sykingu.

3.11 Skodadu odd nalarinnar vandlega med

tilliti til 6rsmarra dropa af vokva

(mynd 17).
Ef pé skal
Nyr Athuga hvort litill dropi af
lyfjapenni er | vokva kemur fram & oddi
notadur nalarinnar.
o Ef pa sérd litinn dropa
skaltu fara yfir i skref 4
Stilltu skammtinn.

o Ef pl sérd ekki litinn
dropa vio eda naleaegt oddi
nalarinnar, parft pd ad
framkvaema skrefin i
naesta kafla til ad
fjarlegja loft ar kerfinu.

mynd 17
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Lyfjapenni EKKI parf ad athuga hvort

er notadur litlir dropar af vokva séu fyrir
aftur hendi. Fardu beint yfir i
skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsméaa/n dropa af vokva vid eda nalaegt oddinum i fyrsta skipti sem nyr
lyfjapenni er notadur:

1.

2.
3.
4

5.
6

Sntdu skammtastillinum varlega &fram par til stendur ,,25 i skammtaglugganum (mynd 18).
e b1 getur snuid stillinum til baka ef pu snyrd honum framhja ,,25%.

mynd 19 mynd 20 mynd 21

Haltu lyfjapennanum pannig ad nalin sndi upp.

Sladu létt & geyminn (mynd 19).

prystu inndalingarhnappnum alla leid inn. Agnarsmar dropi af vokva mun koma i 1jés &
nalaroddinum (mynd 20).

Gakktu ar skugga um ad i skammtaglugganum standi ,,0° (mynd 21).

Fardu yfir i skref 4 Stilltu skammtinn.

Ef ekki verdur vart vid agnarsmaa/n dropa af vokva skaltu hafa samband vid heilbrigdisstarfsmanninn.

Skref 4 Stilltu skammtinn

Athugid: Lyfjapenninn inniheldur 900 a.e. af follitrépini alfa. Hamarksstilling 900 a.e. lyfjapennans

fyrir stakan skammt er 450 a.e. Minnsti staki skammturinn sem hagt er ad stilla er 12,5 a.e.
og steekka ma skammtinn i 12,5 a.e. skrefum.
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4.1  Snaou skammtastillinum par til &eskilegur skammtur kemur fram i skammtaglugganum.
e Dami: Ef askilegur skammtur er ,,150“ a.e. skaltu stadfesta ad i skammtaglugganum standi
,»150° (mynd 22). Ef pa deelir inn réngu magni af lyfi, geeti pad haft ahrif & medferdina.

mynd 22
. Snadu skammitastillinum afram til pess ad stilla e bl getur sndid skammtastillinum til baka ef pu
upp a vid (mynd 22). snyrd honum framhja atludum skammti
(mynd 23).
4.2 Gakktu ur skugga um ad skammtaglugginn syni fullan avisadan skammt &dur en farid er yfir
i naesta skref.

Skref 5 Daeldu skammtinum inn

Mikilveegt: Deeldu skammtinum inn eins og pu

fékkst pjalfun til hja

heilbrigdisstarfsmanninum.

5.1 Prystu nalinni heegt alla leid inn i hudina
(mynd 24).

5.2 Settu pumalfingurinn & midjan
skammtastillinn. Prystu
skammtastillinum hagt eins langt og
hann kemst og haltu honum inni til ad
ljuka fullri inndaelingu (mynd 25).

Athugid: bvi sterri sem skammturinn er, pvi
lengri tima tekur inndelingin.

5.3 Haltu skammtastillinum i ad minnsta kosti
5 sekandur &dur en pa fjarlegir nalina ar
hadinni (mynd 26).

e  Numerid i skammtaglugganum
verdur aftur ,,0%.

e  Eftir ad minnsta kosti 5 sekdndur
skaltu toga nalina Ut tr hadinni um
leid og pu heldur skammtastillinum
nidri (mynd 27).

e Pbegar nalin er komin Gt ar hadinni
skaltu sleppa skammtastillinum.

Ekki sleppa skammtastillinum fyrr en pu hefur
fjarleegt nalina ar hadinni.
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Skref 6 Fjarleegdu nalina eftir hverja inndalingu

6.1 Settu ytra nalarlokid & slétt yfirbord.

6.2 Haltu GONAL-f &fyllta lyfjapennanum
pétt med annarri hendi og renndu nalinni
inn i ytra nalarlokid (mynd 28).

6.3 Haltu &fram med pvi ad prysta nalinni
med lokinu ao fostu yfirbordi par til pd
heyrir smell (mynd 29).

6.4 Griptu um ytra nalarlokid og skrufadu
nalina af med pvi ad snua pvi til baka
(mynd 30).

6.5 Fargadu notudu nalinni & 6ruggan hatt i
forgunarilat (mynd 31). Geaettu varddar
vid medhondlun nalarinnar til ad koma i
veg fyrir meidsli af voldum nélarinnar.

Ekki endurnota eda deila notudum nalum.

Skref 7 Eftir inndzlinguna

7.1 Gakktu Ur skugga um ad pu hafir gefid fulla

inndeelingu. :
e Gakktu Ur skugga um ad 6o
skammtaglugginn syni ,,0° (mynd 32).

Ef skammtaglugginn synir ,,0“, hefur pu gefio
fullan skammt.

Ef skammtaglugginn synir télu sem er haerri en
»»0%, er GONAL-f afyllti lyfjapenninn témur. pU
hefur ekki fengid fullan avisadan skammt og
parft ad framkvaema skref 7.2 hér fyrir nedan.

7.2 Ljuktu vid inndeelingu sem gefin var ad

hluta (adeins ef & parf ad halda): 350 ) "

e Skammtaglugginn mun syna pad magn ,
sem vantar og pu parft ad framkvaema
inndaelingu med nyjum lyfjapenna. mynd 33
deminu sem synt er hér er magnid sem
vantar ,,50“ a.e. (mynd 33).

e Til ad ljuka gjof skammtsins med 6drum

penna parf ad endurtaka skref 1 til 8.

mynd 32

Skref 8 Geymsla GONAL-f afyllta lyfjapennans

8.1 Settu lokid aftur a lyfjapennann til ad koma i
veg fyrir sykingu (mynd 34).

8.2 Geymdu lyfjapennann med lokinu afostu &
oruggum stad eins og tekid er fram i
fylgisedlinum.

8.3 begar lyfjapenninn er tomur skaltu spyrja
lyfjafreedinginn hvernig rétt sé ad farga
honum.

mynd 34
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Ekki geyma pennann med nalinni afastri par sem pad getur valdio sykingu.

Ekki nota GONAL-f afyllta lyfjapennann ef pu hefur misst hann eda ef pad er sprunga & honum eda
hann er skemmdur, par sem pad getur valdid skada.

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmanninn ef pa hefur einhverjar spurningar.

Medferdardagbok fyrir GONAL-f &fylltan lyfjapenna

1 2 3 4 5 6 7 8
. ; S » Skammtagluggi
NGmer Degs- Timi Rimmél Avisadur i glueg
medferdar-degs | etning lyfjapera. skammtur Magn til Magn sem stilla skalfyrir adra inndeelingu
inndalingar .
e ?
. [TEf, 0% [V Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 900 ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ . 900ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
/ ) [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
' 900ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 900 e. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 900ae. inndeelingu lokid Sprautadu pessu magni ..., med nyjum lyfjapenna -
. LTEf, 0% LI Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
/ ' 900 ae. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [ Ef ekki ,,0, parf adra inndzlingu
! ' 900ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ......... med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 900 e. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 900ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 900 e. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna
. [JEf,0 [V Efekki ,,0, parf adra inndzlingu
! : 900ae. inndzelingu lokid Sprautadu pessu magni ........med nyjum lyfjapenna
. [TEf, 0% [J Ef ekki ,,0, barf adra inndzlingu
/ ' 900 e. inndeelingu lokio Sprautadu pessu magni......... med nyjum lyfjapenna

bessar leidbeiningar um notkun voru sidast uppfaerdar i: {MM/AAAA}.
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