Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

GONAL-f 300 j.m./0,5 ml (22 mikrogramy/0,5 ml), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Folitropina alfa

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek GONAL-fi w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku GONAL-f
Jak stosowaé lek GONAL-f

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek GONAL-f

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja stosowania.

S

1. Co to jest lek GONAL-f i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek GONAL-f

Lek GONAL-f zawiera folitroping alfa. Folitropina alfa jest rodzajem hormonu folikulotropowego
(FSH), nalezacego do rodziny hormonéw zwanych gonadotropinami. Gonadotropiny uczestnicza
w procesach rozrodczych i ptodnosci.

W jakim celu stosuje si¢ lek GONAL-f

U dorostych kobiet lek GONAL-f stosuje si¢:

. w celu pomocy w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (jajeczkowanie) u kobiet z brakiem
jajeczkowania, ktore nie odpowiedziaty na leczenie lekiem zwanym cytrynianem klomifenu;
. razem z innym lekiem, zwanym lutroping alfa (hormon luteinizujacy lub LH), w celu pomocy

w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (jajeczkowanie) u kobiet z brakiem jajeczkowania
spowodowanym bardzo matym wytwarzaniem gonadotropin (FSH i LH) przez ich organizm;

. w celu wywotania wzrostu kilku pecherzykow jajnikowych (z ktorych kazdy zawiera jedna
komorke jajowa) u kobiet poddanych technikom wspomaganego rozrodu (dzigki ktorym kobieta
moze zajs¢ w ciaze), takim jak zaplodnienie pozaustrojowe, dojajowodowe podanie gamet lub
dojajowodowe podanie zygoty.

U dorostych mezczyzn lek GONAL-f stosuje si¢:

. razem z innym lekiem, zwanym ludzka gonadotroping tozyskowg (hCG), w celu stymulacji
produkcji nasienia u m¢zczyzn, ktorzy sa nieplodni z powodu malego st¢zenia pewnych
hormonow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku GONAL-f

Przed rozpoczeciem leczenia konieczna jest ocena ptodnosci pacjentki i jej partnera przez lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodnosci.



Kiedy nie stosowa¢ leku GONAL-f

. jesli pacjent ma uczulenie na hormon folikulotropowy lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wystepuja guzy podwzgorza lub przysadki moézgowej (obie te struktury sa
czgscig mozgu),
. u Kobiet:

- jesli stwierdzono powigkszenie jajnikow lub torebki ptynu w jajnikach (torbiele jajnikow)
0 nieznanej przyczynie,

- jesli wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie,

- jesli stwierdzono raka jajnikdéw, macicy lub piersi,

- istniejg stany, ktore zazwyczaja sprawiaja, ze prawidlowa ciaza jest niemozliwa, takie jak
niewydolno$¢ jajnikow (przedwczesna menopauza) lub wada rozwojowa narzadow
piciowych,

. U MeZczyzn:
- jesli stwierdzono nieodwracalne uszkodzenie jader.

Leku GONAL-f nie wolno stosowa¢, kiedy ktérykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy
pacjenta. W razie watpliwo$ci nalezy omowic to z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Porfiria

Jesli pacjent lub ktorykolwiek cztonek jego rodziny jest chory na porfiri¢ (niezdolno$é¢ rozktadania

porfiryn, ktéra moze by¢ przekazywana dziedzicznie przez rodzicoOw dzieciom), powinien

poinformowac o tym lekarza prowadzacego przed rozpoczgciem leczenia.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego, jesli:

. u pacjenta wystapi zwigkszona delikatno$¢ skory i podatno$¢ na pokrywanie si¢ pecherzykami,
zwlaszcza w przypadku skory czesto wystawianej na stonce i (lub)

. wystapi bol zotadka, rak lub nog.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z wyzej wymienionych dziatan lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ przerwanie leczenia.

Zespot nadmiernej stymulacii jajnikoOw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

W przypadku kobiet lek zwigksza ryzyko rozwoju zespotu OHSS. Wowczas dochodzi do
nadmiernego rozwoju pecherzykow jajnika, z ktorych powstajg duze torbiele. Jesli pacjentka ma bole
w dolnej czgsci brzucha, przybiera szybko na wadze, ma nudnosci lub wymioty, lub trudnosci

z oddychaniem, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego, ktéry moze zaleci¢
przerwanie stosowania leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i schemat podawania sg przestrzegane, wystgpowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Leczenie lekiem GONAL-f rzadko wywotuje cigzkiego stopnia
OHSS, jezeli nie podano leku stosowanego w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pecherzyka
(zawierajacego ludzka gonadotroping kosmowkowa hCG). Lekarz prowadzacy powinien powstrzymac
si¢ od podania hCG w przypadkach rozwijajacego si¢ OHSS i zaleci¢ nieodbywanie stosunku
ptciowego lub zastosowanie mechanicznych metod antykoncepcyjnych przez przynajmniej cztery dni.

Ciagza mnoga

W przypadku stosowania leku GONAL-f wystepuje zwigkszone ryzyko zaj$cia w cigze mnoga
(w wigkszosci przypadkow blizniaczg) w poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Cigza mnoga
moze prowadzi¢ do powiktan zdrowotnych matki i dzieci. Ryzyko cigzy mnogiej moze by¢



zminimalizowane przez przestrzeganie zalecanej dawki leku GONAL-f i schematu podawania.
Ryzyko ciazy mnogiej wystepujace po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu jest zwiazane
z wiekiem pacjentki, jako$cig i liczbg zaptodnionych komorek jajowych Iub podanych pacjentce
zarodkow.

Poronienie
Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikow w celu wytworzenia
komorek jajowych u pacjentki istnieje wigksze prawdopodobienstwo poronienia niz przecigtnie

u kobiet.

Problemy z krzepliwoscia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci lub niedawno u pacjentki lub u czlonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi
w nogach lub ptucach, zawat serca lub udar moézgu, moze podwyzszyc¢ si¢ ryzyko wystapienia tych
zdarzen lub ich pogorszenia u pacjentki w zwigzku z leczeniem lekiem GONAL-f.

Nadmiar FSH we krwi u mezczyzn

U mezczyzn zwigkszone stezenie FSH we krwi wskazuje na uszkodzenie jader. Lek GONAL-f jest
zwykle nieskuteczny w takich przypadkach.

Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje si¢ na probe leczenia lekiem GONAL-f, w celu monitorowania
leczenia moze on zaleci¢ pacjentowi wykonanie badania nasienia 4 do 6 miesigcy po rozpoczeciu
leczenia.

Dzieci

Lek GONAL-f nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Lek GONAL-f a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

. Jesli pacjentka stosuje lek GONAL-f razem z innymi lekami stymulujacymi jajeczkowanie (jak
np. hCG lub cytrynian klomifenu), to odpowiedz pecherzykow jajnika moze by¢ wzmozona.
. Jesli pacjentka stosuje lek GONAL-f réwnoczesnie z agonistami lub antagonistami hormonu

uwalniajacego gonadotropiny (ang. gonadotropin-releasing hormone, GnRH) (leki te
zmniejszajg stezenie hormondw plciowych i wstrzymuja jajeczkowanie), moze by¢ konieczna
wyzsza dawka leku GONAL-f w celu wytwarzania pecherzykow.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku GONAL-f, jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie oczekuje si¢, ze lek bedzie miat wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Lek GONAL-f zawiera sod

Lek GONAL-f zawiera mniej niz | mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy jest uznawany za
,wolny od sodu”.



3. Jak stosowaé lek GONAL-f

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku

. Lek GONAL-f przeznaczony jest do stosowania w postaci wstrzyknigcia podskornego.
Wstrzykiwacza pdtautomatycznego napetnionego mozna uzywac do kilku wstrzyknig¢.

. Pierwszy zastrzyk leku GONAL-f nalezy wykona¢ pod nadzorem lekarza prowadzacego.

. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka pokaza, jak wstrzykiwac¢ lek GONAL-f przy uzyciu
wstrzykiwacza potautomatycznego napetmionego.

. Jesli pacjent samodzielnie stosuje lek GONAL-f, powinien doktadnie zapozna¢ si¢ z ,,Instrukcja
stosowania” i stosowac si¢ do niej.

Ile leku stosowac

Lekarz prowadzacy zdecyduje, ile leku nalezy stosowac i jak czgsto. Ponizej opisane dawki sg podane
w jednostkach migdzynarodowych (j.m.) oraz mililitrach (ml).

Kobiety

Jesli u pacjentki nie wystepuje jajeczkowanie i ma nieregularne miesiaczki lub nie miesiaczkuje
wecale.

. Lek GONAL-f jest zwykle podawany codziennie.
Jesli pacjentka ma nieregularne miesigczki, stosowanie leku GONAL-f nalezy rozpoczaé
w ciggu pierwszych 7 dni cyklu menstruacyjnego. Jesli u pacjentki nie wystepuja miesigczki,
moze ona rozpocza¢ stosowanie leku w ktorymkolwiek dogodnym dniu.

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku GONAL-f wynosi 75 j.m. do 150 j.m. (0,12 do
0,24 ml) na dobg.

. Dawka leku GONAL-f moze by¢ zwigkszana co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do
uzyskania pozadanej odpowiedzi.

. Maksymalna dawka dobowa leku GONAL-f zwykle nie jest wigksza niz 225 j.m. (0,36 ml).
Jesli pacjentka uzyska pozadang odpowiedz, otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrogramow rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG produkowana w laboratorium
z wykorzystaniem specjalnej metody DNA) lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do 48 godzin po
ostatnim wstrzyknieciu leku GONAL-f. Najlepszym czasem na odbycie stosunku plciowego jest
dzien podania zastrzyku hCG i dzien nastgpny.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza pozadanej odpowiedzi po 4 tygodniach, nalezy przerwac ten
cykl leczenia lekiem GONAL-f. W nastgpnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci leczenie wigksza
dawka poczatkowa leku GONAL-f niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi leczenie lekiem GONAL-f nalezy przerwaé
i pacjentka nie otrzyma hCG (patrz punkt 2, OHSS). W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci
mniejszg dawke leku GONAL-f niz poprzednio.

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, nie miesigczkuje i stwierdzono u niej bardzo male stezenie
hormonéw FSH i LH

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku GONAL-f wynosi 75 j.m. do 150 j.m. (0,12 do
0,24 ml) razem z 75 j.m. (0,12 ml) lutropiny alfa.

. Pacjentka stosuje oba leki codziennie przez okres do 5 tygodni.

. Dawka leku GONAL-f moze by¢ zwickszana co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do
uzyskania pozadanej odpowiedzi.



. Jesli pacjentka uzyska pozadang odpowiedz, otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrogramow rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG produkowana w laboratorium
z wykorzystaniem specjalnej metody DNA) lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do 48 godzin po
ostatnim wstrzyknieciu leku GONAL-f 1 lutropiny alfa. Najlepszym czasem na odbycie
stosunku piciowego jest dzien podania zastrzyku hCG i dzien nastgpny. Alternatywnie moze
zosta¢ wykonane zaptodnienie wewnatrzmaciczne przez umieszczenie nasienia w jamie macicy.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza odpowiedzi po 5 tygodniach, nalezy przerwac ten cykl leczenia
lekiem GONAL-f. W nastepnym cyklu, lekarz prowadzacy zaleci leczenie wigksza dawka poczatkowa
leku GONAL-f niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi, leczenie lekiem GONAL-f nalezy przerwac

i pacjentka nie otrzyma hCG (patrz punkt 2, OHSS). W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci
mniejsza dawke leku GONAL-f niz poprzednio.

Jesli u pacjentki konieczne jest rozwiniecie wielu komorek jajowych w celu pobrania ich przed
wszelkimi technikami wspomaganego rozrodu

. Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku GONAL-f wynosi 150 j.m. do 225 j.m. (0,24 do
0,36 ml) na dobg, od 2. do 3. dnia cyklu leczenia.

. Dawka leku GONAL-f moze by¢ zwickszana w zalezno$ci od odpowiedzi pacjentki.
Maksymalna dawka dobowa leku wynosi 450 j.m. (0,72 ml).
. Leczenie kontynuuje si¢ az do rozwiniecia komodrek jajowych do pozadanego stopnia. Trwa to

zazwyczaj okoto 10 dni, lecz moze to trwac rowniez 5 do 20 dni. W celu sprawdzenia, kiedy to
nastgpi, lekarz prowadzacy wykona badania krwi i (lub) badanie ultrasonograficzne.

. Gdy komorki jajowe beda odpowiednio dojrzate, pacjentka otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrogramow rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG produkowana w laboratorium
z wykorzystaniem specjalnej metody rekombinacji DNA) lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do
48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu leku GONAL-f. W ten sposob komorki jajowe sg gotowe
do pobrania.

W innych przypadkach lekarz moze najpierw wstrzymac jajeczkowanie u pacjentki stosujac agoniste
lub antagonist¢ hormonu uwalniajgcego gonadotroping (GnRH). Nastepnie lek GONAL-f jest
podawany okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista. GONAL-f oraz agonista GnRH sa
podawane az do osiggnigcia odpowiedniego rozwoju pecherzykéw. Na przyktad po dwdch tygodniach
leczenia agonista podaje si¢ 150 j.m. do 225 j.m. leku GONAL-f przez pierwsze 7 dni. Dawka jest
nastgpnie dostosowywana zaleznie od reakcji jajnikow.

Mezczyzni

. Zazwyczaj stosowana dawka leku GONAL-f wynosi 150 j.m. (0,24 ml) razem z hCG.
Pacjent stosuje te dwa leki trzy razy w tygodniu przez przynajmniej 4 miesigce.

. Jesli po 4 miesigcach pacjent nie zareaguje na leczenie, lekarz moze zaproponowac, by
przedtuzy¢ stosowanie obu lekéw do co najmniej 18 miesiecy.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku GONAL-f

Nie sg znane skutki przedawkowania leku GONAL-f. Mimo to, mozna oczekiwa¢ wystapienia zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS), ktory zostat
opisany w punkcie 4. Jednakze OHSS moze wystapi¢ jedynie, jezeli podano rowniez hCG (patrz
punkt 2, OHSS).

Pominiecie zastosowania leku GONAL-f
W razie pomini¢cia dawki leku GONAL-f nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia

pominigtej dawki. Jesli pacjent zauwazy, ze pomingt dawke, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane u kobiet

. Bol w podbrzuszu w potaczeniu z nudnosciami lub wymiotami mogg by¢ objawami nadmiernej
stymulacji jajnikow (OHSS) 1 mogg wskazywaé na nadmierng reakcje jajnikoOw na leczenie oraz
na wystepowanie duzych torbieli jajnika (patrz réwniez w punkcie 2, ,,Zespot nadmiernej
stymulacji jajnikéw”). To dzialanie niepozadane wystgpuje czesto (moze wystepowaé u mnigj
niz 1 na 10 oséb).

. OHSS moze sta¢ si¢ cigzkim w przypadku wyraznie powigkszonych jajnikow, zmniejszonej
produkcji moczu, zwigkszenia masy ciata, trudnosci w oddychaniu i (lub) mozliwego
nagromadzenia plynu w jamie brzusznej lub klatce piersiowej. To dziatanie niepozadane
wystepuje niezbyt czesto (moze wystgpowac u mniej niz 1 na 100 oséb).

. Rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 1 000 os6b) zdarzaja si¢ powiktania OHSS, takie
jak skret jajnikow lub zakrzepy krwi.

. Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 os6b) moga wystapi¢ powiklania
krzepliwos$ci krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), czasami niezalezne od OHSS. Moga one
spowodowac¢ bdl w klatce piersiowej, dusznosci, udar mézgu lub zawat serca (patrz rowniez
w punkcie 2, ,,Problemy z krzepliwo$cia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)”).

Powazne dzialania niepozadane u mezczyzn i kobiet
. Reakcje alergiczne, obejmujace wysypke, zaczerwienienie skory, pokrzywke, obrzek
w okolicach twarzy i trudno$ci w oddychaniu, moga by¢ czasami powazne. To dziatanie

niepozadane wystepuje bardzo rzadko (moze wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 osob).

W razie wystapienia ktéregokolwiek z wyzej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry moze zaleci¢ odstawienie leku GONAL-f.

Inne dzialania niepozadane u kobiet

Bardzo czg¢sto (moga wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 oséb):

. torebki ptynu w jajnikach (torbiele jajnika)
bol glowy

. miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia, jak np. bol, zaczerwienienie, zasinienie, obrzek
i (lub) podraznienie

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob):

. bol brzucha
. nudno$ci, wymioty, biegunka, skurcze i wzdgcia brzucha

Bardzo rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 osob):
. moga wystapi¢ reakcje alergiczne obejmujace wysypke, zaczerwienienie skory, pokrzywke,

obrzek w okolicach twarzy i trudno$ci w oddychaniu, ktore czasami moga miec cigzki przebieg
. astma moze ulec pogorszeniu.



Inne dzialania niepozadane u me¢zczyzn
Bardzo cze¢sto (moga wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 oséb):

. miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia, jak np. bdl, zaczerwienienie, zasinienie, obrzgk
i (lub) podraznienie

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob):

. opuchlizna zyl nad i pod jadrami (zylaki powrdzka nasiennego)
. powiekszenie sutkow, wystapienie tradziku lub zwigkszenie masy ciata

Bardzo rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 000 osob):

. moga wystapi¢ reakcje alergiczne obejmujace wysypke, zaczerwienienie skory, pokrzywke,
obrzek w okolicach twarzy i trudnosci w oddychaniu. Czasami reakcje te mogg byc¢ cigzkie.
. astma moze ulec pogorszeniu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczefistwa
stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek GONAL-f

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na wkladzie lub na pudetku po
,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - §°C). Nie zamrazac.

Z zachowaniem okresu wazno$ci, produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze 25°C do
3 miesigcy bez ponownego zamrazania i musi by¢ zniszczony, jesli nie zostat uzyty w tym
czasie.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ leku GONAL-f, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia, jesli ptyn
zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

Na wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym lekiem GONAL-f nalezy napisa¢ date, kiedy
zostal pierwszy raz zastosowany.

. Po otwarciu produkt moze by¢ przechowywany poza lodowka przez maksymalnie 28 dni
(w temperaturze do 25°C).

. Po uplywie 28 dni nie nalezy stosowac leku pozostatego we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetionym.

Po zakonczeniu wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek GONAL-f

Substancja czynna leku jest folitropina alfa

. W 1 ml roztworu znajduje si¢ 600 j.m. (44 mikrogramy) folitropiny alfa. Kazdy wstrzykiwacz
pélautomatyczny napetniony z wktadem wielodawkowym zawiera 300 j.m. (22 mikrogramy)
w 0,5 ml.

° Pozostale sktadniki to: poloksamer 188, sacharoza, metionina, sodu diwodorofosforan
jednowodny, sodu wodorofosforan dwuwodny, m-krezol, stezony kwas fosforowy,
wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek GONAL-f i co zawiera opakowanie
. Lek GONAL-f jest dostepny w postaci przejrzystego, bezbarwnego ptynu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym.

. Opakowanie zawiera 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napetniony i 8 igiet jednorazowego
uzytku.

Podmiot odpowiedzialny

Merck Serono Europe Ltd., 56 Marsh Wall, London E14 9TP, Wielka Brytania
Wytwoérca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MERCK NV/SA Merck Serono UAB

Tél/Tel: +32-2-686 07 11 Tel: +370 37320603

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

»Mepk bearapusa EAJL MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Ten.: +359 24461 111 Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Ceska republika Magyarorszag

Merck spol.s.t.o Merck Kft.

Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Deutschland
Merck Serono GmbH
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

Tel: +36-1-463-8100

Malta
Vivian Corporation Ltd
Tel: +356-22-588600

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

Norge
Merck Serono Norge
TIf: +47 67 90 35 90



EALdoa
Merck A.E.
TnA: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck S.L.

Linea de Informacion: 900 102 964
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Hrvatska
Merck d.o.o,
Tel: +385 14864 111

ireland
Merck Serono Ltd, United Kingdom
Tel: +44-20 8818 7200

island
Icepharma hf
Tel: + 354 540 8000

Italia
Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41

Kvnpog
Xp. I'. [TamoroiCov Ao
TnA.: 4357 22490305

Latvija
Merck Serono SIA
Tel: +371 67152500

Osterreich
Merck GesmbH.
Tel: +43 1 57600-0

Polska
Merck Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal
Merck, s.a.
Tel: +351-21-361 35 00

Roménia
Merck Romania SRL
Tel: +40 21 319 88 50

Slovenija
MERCK d.o.0.
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.0.
Tel: +421249 267 111

Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00

United Kingdom
Merck Serono Ltd
Tel: +44-20 8818 7200

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.




