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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

GONAL-f 900 I.E./1,5 ml
Injektionslosung im Fertigpen

Follitropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-

Rahmen
technisch bedingt
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schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist GONALF und wof(r wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GONAL beachten?
3. Wie ist GONALHf anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist GONALH aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Hinweise fiir den Gebrauch

1. Was ist GONAL-f und wofiir wird es angewendet?

Was ist GONAL-f?

GONAL enthdlt den Wirkstoff ,Follitropin alfa“. Follitropin alfa
ist ein ,Follikelstimulierendes Hormon* (FSH) und gehort zur
Gruppe der Hormone, die als ,Gonadotropine” bezeichnet
werden. Gonadotropine sind an der Fortpflanzung und Frucht-
barkeit beteiligt.

Wofiir wird GONAL-f angewendet?

Bei erwachsenen Frauen wird GONALf angewendet,

e um die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock (Ei-
sprung) bei Frauen herbeizufiihren, die keinen Eisprung
haben und auf eine Behandlung mit dem Wirkstoff ,Clomi-
fencitrat” nicht angesprochen haben.

um zusammen mit einem anderen Wirkstoff namens ,Lu-
tropin alfa” (,Luteinisierendes Hormon* oder LH) die Frei-
setzung einer Eizelle aus dem Eierstock (Eisprung) bei
Frauen herbeizufiihren, die keinen Eisprung haben, weil ihr
Korper sehr wenig Gonadotropine (FSH und LH) produziert.
um die Entwicklung mehrerer Follikel (Eibldschen, die je
eine Eizelle enthalten) bei Frauen auszuldsen, die sich
einer Technik der assistierten Reproduktion (Verfahren,
die Ihnen helfen konnen, schwanger zu werden), wie ,In-vi-
tro-Fertilisation®, ,Intratubarer Gametentransfer” oder ,In-
tratubarer Zygotentransfer”, unterziehen.

Bei erwachsenen Mannern wird GONAL-f angewendet,

e um zusammen mit einem anderen Arzneimittel namens
,humanes Choriongonadotropin“ (hCG) die Spermienpro-
duktion bei Mannern anzuregen, die aufgrund einer zu
geringen Konzentration bestimmter Hormone unfruchtbar
sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GONAL-f be-
achten?

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die Ursa-
chen flr Ihre Infertilitdt (Unfruchtbarkeit) oder die Ihres Part-
ners durch einen in der Behandlung von Fertilittsstorungen
erfahrenen Arzt genau abgeklért werden.

GONAL-f darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie allergisch gegen Follikel stimulierendes Hormon
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn bei hnen ein Tumor im Hypothalamus oder in der Hy-
pophyse diagnostiziert wurde (beides sind Regionen des
Gehirns).

e Als Frau:

- wenn Sie an vergroBerten Eierstocken oder Eierstockzys-
ten (mit Flissigkeit gefillte Hohlrdume im Gewebe der Ei-
erstdcke) unbekannter Ursache leiden.

-wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache
haben.

- wenn Sie an Eierstock-, Gebdrmutter- oder Brustkrebs er-
krankt sind.

-wenn Sie an einem Zustand leiden, der eine normale
Schwangerschaft unmoglich macht, wie zum Beispiel
vorzeitige Wechseljahre (Ovarialinsuffizienz) oder miss-
gebildete Fortpflanzungsorgane.

e Als Mann:
- wenn Sie an einer Schadigung der Hoden leiden, die
nicht geheilt werden kann.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen Sie GO-
NALf nicht anwenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind,
sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Porphyrie

Wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an Porphyrie (Unfé-
higkeit, Porphyrine abzubauen, die von den Eltern auf die Kin-
der vererbt werden kann) leiden, informieren Sie bitte lhren
Arzt vor Beginn der Behandlung.

Informieren Sie sofort inren Arzt, wenn

* Sie bemerken, dass Ihre Haut verletzlich wird und schnell
zur Blasenbildung neigt (besonders an Stellen, die hdufig
der Sonne ausgesetzt sind) und/oder

* Sie Magen-, Arm- oder Beinschmerzen haben.

In solchen Fallen wird Ihnen Ihr Arzt gegebenenfalls empfeh-
len, die Behandlung abzusetzen.

Qvarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Als Frau sind Sie durch dieses Arzneimittel einem erhohten Ri-
siko flir das Entstehen eines OHSS ausgesetzt. In diesem Fall
kommt es zu einer Uberentwicklung der Follikel und es entste-
hen groBe Zysten. Bitte benachrichtigen Sie beim Auftreten
von Unterleibsschmerzen, rascher Gewichtszunahme, Ubel-
keit oder Erbrechen oder bei Atemproblemen sofort Ihren
Arzt. Er wird Innen mdglicherweise die Anweisung geben, das
Arzneimittel abzusetzen (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie keinen Eisprung haben und sich an die empfohlene
Dosierung und das Behandlungsschema halten, ist das Auf-
treten eines OHSS weniger wahrscheinlich. Eine GONAL--Be-
handlung fuhrt selten zu einem schweren OHSS, wenn das
Arzneimittel zur Einleitung der endgiiltigen Follikelreifung (hu-
manes Choriongonadotropin, hCG) nicht gegeben wird. Wenn
sich bei lhnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, wird
Ihnen Ihr Arzt méglicherweise in diesem Behandlungszyklus
kein hCG geben und Sie werden angewiesen, fiir mindestens
vier Tage Geschlechtsverkehr zu vermeiden oder eine Barrie-
remethode als Verh(tungsmittel zu benutzen.

Mehrlingsschwangerschaften

Wenn Sie GONAL-f anwenden, besteht ein héheres Risiko,
gleichzeitig mehr als ein Kind zu erwarten, als bei einer na-
trlichen Empfangnis (,Mehrlingsschwangerschaft”, meist
Zwillinge). Eine Mehrlingsschwangerschaft kann fur Sie und
Ihre Babys zu medizinischen Komplikationen fuhren. Sie kén-
nen das Risiko fiir eine Mehrlingsschwangerschaft senken,
wenn Sie GONAL in der richtigen Dosierung zu den richtigen
Zeitpunkten anwenden. Das Risiko von Mehrlingsschwanger-
schaften nach Anwendung von Techniken der assistierten Re-
produktion steht in Zusammenhang mit Ihrem Alter sowie der
Qualitat und Anzahl befruchteter Eizellen oder Embryonen,
die lhnen eingesetzt werden.

Fehlgeburten

Wenn Sie sich Techniken der assistierten Reproduktion un-
terziehen oder lhre Eierstocke stimuliert werden, um Eizellen
zu produzieren, ist die Wahrscheinlichkeit flr eine Fehlgeburt
uberdurchschnittlich hoch.

Stérung der Blutgerinnung (thromboembolische Ereignisse)

Wenn Sie in der Vergangenheit oder kirzlich ein Blutgerinnsel
im Bein oder in der Lunge, einen Herzinfarkt oder Schlagan-
fall hatten, oder wenn in Ihrer Familie ein derartiges Ereignis
aufgetreten ist, konnte das Risiko fir ein Auftreten oder eine
Verschlimmerung dieser Probleme im Zuge einer Behandlung
mit GONAL erhonht sein.

Ménner mit zu viel FSH im Blut

Bei Mdnnern deuten erhéhte Blutwerte von FSH auf eine
Hodenschadigung hin. Wenn dieses Problem bei Ihnen vor-
liegt, bleibt eine Behandlung mit GONAL fiir gewohnlich
wirkungslos. Wenn Ihr Arzt beschlieBt, eine Behandlung mit
GONAL zu versuchen, wird er zur Therapieliberwachung 4
bis 6 Monate nach Behandlungsbeginn eine Spermaanalyse
durchfihren.

Kinder
GONAL ist fir eine Anwendung bei Kindern nicht angezeigt.

Anwendung von GONAL-f zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

¢ Wenn Sie GONAL-f zusammen mit anderen Arzneimitteln
zur Forderung des Eisprungs (z.B. hCG oder Clomifencitrat)
anwenden, kann sich die Wirkung auf die Follikel (Eiblds-
chen) verstarken.

¢ Wenn Sie GONAL-f zusammen mit einem Agonisten oder
Antagonisten des ,Gonadotropin-Releasing-Hormons*
(GnRH) anwenden (diese Arzneimittel verringern die Kon-
zentration Ihrer Sexualhormone und verhindern den Ei-
sprung), bendtigen Sie moglicherweise eine hohere Dosis
GONAL, damit Follikel (Eiblaschen) produziert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie GONAL nicht an, wenn Sie schwanger sind oder
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Eine Beeintrachtigung Ihrer Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durch dieses Arzneimittel ist
nicht zu erwarten.

GONAL-f enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3. Wie ist GONAL-f anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

* GONAL ist zur Injektion direkt unter die Haut vorgesehen
(subkutane Anwendung). Der Fertigpen kann flir mehrere
Injektionen verwendet werden.

e Die erste Injektion von GONALf muss unter Aufsicht Ihres
Arztes erfolgen.

e |hr Arzt oder Ihr Pflegepersonal wird Ihnen zeigen, wie
GONAL: mit dem Fertigpen injiziert wird.

* \Wenn Sie sich GONAL selbst injizieren, lesen und befolgen
Sie bitte sorgféltig die , Hinweise flir den Gebrauch®.

Wie viel Arzneimittel wird angewendet?

Ihr Arzt wird bestimmen, in welcher Dosierung und wie oft Sie
das Arzneimittel anwenden sollen.

Die folgenden Dosierungen sind in Internationalen Einheiten
(L.E.) angegeben.

Frauen

Wenn Sie keinen Eisprung und unregelméBige oder

keine Regelblutungen (Menstruation) haben.

* GONAL wird Ublicherweise tdglich angewendet.

* Wenn Sie unregelmdBige Regelblutungen haben, sollte
die Behandlung mit GONAL innerhalb der ersten 7 Tage
des Menstruationszyklus beginnen. Wenn Sie keine Regel-
blutungen haben, kénnen Sie jederzeit mit der Anwendung
des Arzneimittels beginnen.

e GewGhnlich wird mit einer Dosis von 75 bis 150 |.E.
GONAL- taglich begonnen.

e |hre GONAL--Dosis kann alle 7 oder 14 Tage um 37,5 bis
75 LE. gesteigert werden, bis die Behandlung die ge-
wiinschte Wirkung zeigt.

* Die maximale Tagesdosis von GONAL- liegt (iblicherweise
nicht hoher als 225 |.E.

* Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stun-
den nach Inrer letzten GONALH-Injektion einmalig 250 Mi-
krogramm ,rekombinantes* hCG (r-hCG, ein hCG, das
durch eine spezielle DNA-Technik in einem Laboratorium
hergestellt wird) oder 5.000 bis 10.000 LE. hCG injiziert.
Die beste Zeit fur Geschlechtsverkehr ist am Tag der
hCG-Injektion und am darauf folgenden Tag.

Falls Ihr Arzt nach vierwéchiger Behandlung keinen Erfolg
feststellt, muss dieser Behandlungszyklus mit GONAL ab-
gebrochen werden. Im folgenden Zyklus wird Ihnen Ihr Arzt
GONAL in einer hoheren Anfangsdosis verschreiben.

Wenn Ihr Korper zu stark reagiert, wird die Behandlung been-
det und Sie erhalten kein hCG (siehe Abschnitt 2, OHSS). Im
ndchsten Behandlungszyklus wird thnen Ihr Arzt GONALF in
einer niedrigeren Dosierung verschreiben.

Wenn Sie keinen Eisprung und keine Regelblutung
haben und bei lhnen sehr niedrige Konzentrationen der
Hormone FSH und LH festgestellt worden sind

« Ublicherweise wird mit einer Dosis von 75 bis 150 I.E.
GONALf zusammen mit 75 LE. Lutropin alfa begonnen.

* Sie werden diese beiden Arzneimittel tdglich Uber einen
Zeitraum von bis zu 5 Wochen anwenden.

e |hre GONAL-Dosis kann alle 7 oder 14 Tage um 37,5 bis
75 ILE. gesteigert werden, bis die Behandlung die ge-
winschte Wirkung zeigt.

* Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stunden
nach Ihrer letzten Injektion von GONAL und Lutropin alfa
einmalig 250 Mikrogramm ,rekombinantes* hCG (r-hCG,
ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik in einem
Laboratorium hergestellt wird) oder 5.000 bis 10.000 I.E.
hCG injiziert. Die beste Zeit fur Geschlechtsverkehr ist am
Tag der hCG-Injektion und am darauf folgenden Tag. Alter-
nativ kann eine intrauterine Insemination (Einbringen von
Spermien in die Gebarmutter) durchgefuhrt werden.

Falls Ihr Arzt nach flinfwdchiger Behandlung keinen Erfolg
feststellt, muss dieser Behandlungszyklus mit GONAL ab-
gebrochen werden. Im folgenden Zyklus wird Ihnen Ihr Arzt
GONAL in einer héheren Anfangsdosis verschreiben.

Wenn Ihr Korper zu stark reagiert, wird die Behandlung mit
GONAL beendet und Sie erhalten kein hCG (siehe Abschnitt
2, OHSS). Im ndchsten Behandlungszyklus wird Ihnen Ihr Arzt
GONAL in einer niedrigeren Dosierung verschreiben

Wenn sich bei Ihnen vor einer Anwendung von
Techniken der assistierten Reproduktion meh-
rere Eizellen zur Entnahme entwickeln miissen

« Ublicherweise wird am 2. oder 3. Zyklustag
mit einer taglichen Dosis von 150 bis 225 |.E.
GONAL- begonnen.

Abhéngig von lhrem Ansprechen kann die Do-
sierung von GONAL-f erhoht werden. Die maxi-
male Tagesdosis betragt 450 |.E.

Die Behandlung wird fortgeftihrt, bis sich lhre Ei-
zellen ausreichend entwickelt haben. Dies dau-
ertin der Regel etwa 10 Tage, kann aber schon
am 5. oder auch erst am 20. Tag erfolgt sein. Ihr

Rahmen

”

technisch bedingt

Arzt wird den Zeitpunkt mittels Blut- und/oder
Ultraschalluntersuchungen feststellen.

Wenn sich Ihre Eizellen ausreichend entwickelt haben, wer-
den 24 bis 48 Stunden nach der letzten GONALF-Injektion
einmalig 250 Mikrogramm ,rekombinantes” hCG (r-hCG,
ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik in einem
Laboratorium hergestellt wird) oder 5.000 bis 10.000 I.E.
hCG injiziert. Auf diese Weise werden lhre Eizellen fiir die
Entnahme vorbereitet.
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In anderen Fallen wird Ihr Arzt vielleicht zuerst einen Eisprung
mit einem Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH)-Agonis-
ten oder -Antagonisten verhindern. Dann wird mit der Gabe
von GONAL etwa zwei Wochen nach Beginn der Behandlung
mit einem Agonisten begonnen. GONAL und der GnRH-Ago-
nist werden dann so lange angewendet, bis sich Ihre Follikel
(Eiblaschen) ausreichend entwickelt haben. So werden bei-
spielsweise nach einer zweiwdchigen Behandlung mit einem
GnRH-Agonisten sieben Tage lang 150 bis 225 |.E. GONALf
gegeben.

Danach wird die Dosis dem Ansprechen der Eierstocke ange-
passt.

Manner

e Die Ubliche Dosis ist 150 L.E. GONAL: zusammen mit hCG.

¢ Sie werden diese beiden Arzneimittel dreimal pro Woche
Uber einen Zeitraum von mindestens 4 Monaten anwen-
den.

¢ Wenn Sie nach 4 Monaten noch nicht auf die Behandlung
angesprochen haben, schldgt Ihnen Ihr Arzt vielleicht vor,
die Behandlung mit diesen beiden Arzneimitteln fur weitere
18 Monate oder langer fortzusetzen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von GONAL-f angewendet
haben, als Sie sollten

Die Auswirkungen einer Anwendung zu groBer Mengen von
GONALS sind nicht bekannt. Dennoch kénnte eine Uberdosie-
rung zu einem ovariellen Uberstimulationssyndrom (OHSS)
fihren, welches im Abschnitt 4 beschrieben ist. Ein OHSS tritt
jedoch nur dann ein, wenn auch hCG gegeben wird (siehe Ab-
schnitt 2, OHSS).

Wenn Sie die Anwendung von GONAL-f vergessen
haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben. Kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt, sobald Sie bemerkt haben, dass Sie eine Anwen-
dung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Frauen

« Unterleibsschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen kén-
nen Zeichen eines ovariellen Uberstimulationssyndroms
(OHSS) sein. Dies kann ein Anzeichen dafir sein, dass
die Eierstocke auf die Behandlung Uberreagieren und sich
groBe Ovarialzysten bilden (siehe auch Abschnitt 2 unter
,Ovarielles Uberstimulationssyndrom [OHSS]®). Diese Ne-
benwirkung tritt haufig auf (kann bei bis zu 1 von 10 Behan-
delten auftreten).

Das OHSS kann einen schweren Verlauf nehmen, wobei es
zu deutlich vergréBerten Ovarien, verminderter Urinproduk-
tion, Gewichtszunahme, Atemproblemen und/oder Fliissig-
keitsansammlung im Bauch- oder Brustraum kommt. Diese
Nebenwirkung tritt gelegentlich auf (kann bei bis zu 1 von
100 Behandelten auftreten).

In seltenen Fallen konnen beim OHSS Komplikationen wie
eine Verdrehung der Eierstocke oder Blutgerinnsel auftre-
ten (kann bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten auftreten).

In sehr seltenen Féllen kénnen schwerwiegende Gerin-
nungsstorungen (thromboembolische Ereignisse) manch-
mal auch unabhangig von einem OHSS auftreten (kann bei
bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten) und Schmer-
zen im Brustkorb, Atemnot, Schlaganfall oder Herzinfarkt
verursachen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Stérung der
Blutgerinnung [thromboembolische Ereignisse]).

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Mannern und
Frauen

* Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrétung,
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atembe-
schwerden kdnnen manchmal schwerwiegend sein. Diese
Nebenwirkung tritt sehr selten auf (kann bei bis zu 1 von
10.000 Behandelten auftreten).

Sollte bei Ihnen eine der geschilderten Nebenwirkungen
auftreten, informieren Sie bitte unverziiglich lhren Arzt.
Dieser wird Sie eventuell anweisen, die Anwendung von
GONAL-f abzubrechen.

Weitere Nebenwirkungen bei Frauen

Sehr héufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auf-
treten):

» mit Flussigkeit gefullte Hohlrdume im Eierstockgewebe
(Eierstockzysten)

* Kopfschmerzen

* | okale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Ré-
tung, Bluterguss, Schwellung und/oder Reizung

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

o Qnterleibsschmerzen
» Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Unterleibskrdmpfe und
Vollegefihl

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

* Eskonnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Haut-
rotung, Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und
Atembeschwerden auftreten. Diese Reaktionen kdnnen
manchmal schwerwiegend sein.

e Unter Umstanden kann sich Ihr Asthma verschlimmern.

Weitere Nebenwirkungen bei Ménnern
Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):

* | okale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Ro-
tung, Bluterguss, Schwellung und/oder Reizung

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):

¢ Anschwellen der Venen im Hodenbereich (Varikozele)
e VergroBerung der Brustdrisen, Akne oder Gewichtszu-
nahme

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auftreten):

 Eskonnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Haut-
rotung, Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und
Atembeschwerden auftreten. Diese Reaktionen konnen
manchmal schwerwiegend sein.

e Unter Umstanden kann sich Ihr Asthma verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung ge-
stellt werden.

5. Wie ist GONAL-f aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach ,verwendbar bis“ oder auf der Patrone nach ,verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C-8 °C). Nicht einfrieren.

Das Préparat kann innerhalb der Haltbarkeitsdauer bis zu 3
Monate lang bei Temperaturen bis zu 25 °C aufbewahrt wer-
den, ohne erneut gekuhlt zu werden. Ist das Préparat nach
diesen 3 Monaten nicht verwendet worden, muss es verwor-
fen werden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Sie dlrfen GONAL nicht verwenden, wenn Sie Folgendes be-
merken: sichtbare Anzeichen von Zersetzung, wenn die Lo-
sung Schwebstoffe enthélt oder nicht klar ist.

Bitte notieren Sie den Tag der ersten Anwendung der Injekti-

onslosung auf dem GONAL Fertigpen.

Hierflir wird zusétzlich mit der Beilage ,Hinweise fir den Ge-

brauch* ein Aufkleber mitgeliefert.

» Nach Anbruch kann der Pen maximal 28 Tage lang unge-
kit (bei Temperaturen bis zu 25 °C) aufbewahrt werden.

e 28 Tage nach Anbruch diirfen Sie den Fertigpen nicht
mehr verwenden.

Am Ende der Behandlung muss nicht verbrauchte Injektions-

|6sung verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GONAL-f enthélt

e Der Wirkstoff ist: Follitropin alfa.

e Ein Milliliter Losung enthalt 600 L.E. (44 Mikrogramm)
Follitropin alfa. Ein Fertigpen mit Mehrfachdosis-Patrone
enthalt 900 I.E. (66 Mikrogramm) in 1,5 ml.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Poloxamer 188, Sucrose,
Methionin, Natriumdihydrogenphosphat-1H,0, Natrium-
monohydrogenphosphat-Dihydrat, m-Cresol, konzentrierte
Phosphorsdure, Natriumhydroxid und Wasser fir Injekti-
onszwecke.

Wie GONAL-f aussieht und Inhalt der Packung

* GONAL ist eine klare, farblose Fllssigkeit zur Injektion in
einem Fertigpen.
* Eine Packung enthélt 1 Fertigpen und 20 Einweg-Nadeln.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA
Amsterdam, Niederlande

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im
Dezember 2019.
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf

den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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Hinweise fiir den Gebrauch

GONAL-f FERTIGPEN 900 I.E./1,5 mi

Injektionsldsung im Fertigpen
Follitropin alfa

Inhalt

1. Anwendung des GONAL-f-Fertigpens

2. Verwendung des Behandlungstagebuchs fiir lnren GONAL-f-
Flanmen Fertigpen
technisch bedingt 3
3. Vor der Anwendung lhres GONAL-f-Fertigpens
4. Vorbereitung lhres GONAL-f-Fertigpens fiir die Injektion
E 5. Einstellen der von Ihrem Arzt verschriebenen Dosis
6. Injektion der Dosis
7. Nach der Injektion

8. Behandlungstagebuch fiir den GONAL-f-Fertigpen (siehe Tabelle
am Ende)

Warnhinweis: Bitte lesen Sie diese Hinweise vollstéandig durch, bevor
Sie mit der Anwendung lhres GONALf-Fertigpens be-
ginnen. Halten Sie sich genau an die Anleitung, da die
Anwendung von lhrer fritheren Gewohnheit abweichen
kann.

1. Anwendung des GONAL-f-Fertigpens

» Benutzen Sie den Pen nicht gemeinsam mit anderen Personen. Der Pen ist nur
zur subkutanen Injektion.

* Die Zahlen im Dosierkontrollfenster entsprechen Internationalen Einheiten
oder LE. Ihr Arzt wird Ihnen mitgeteilt haben, wie viele |.E. Sie sich jeden Tag
spritzen sollen.

* Die Zahlen im Dosierkontrollfenster helfen lhnen dabei:

a. Ihre verschriebene Dosis einzustellen.

b. Die Vollstandigkeit einer Injektion zu
Uberprifen.

¢. Die verbleibende Dosis abzulesen,
die mit einem zweiten Pen injiziert

werden muss.

 Geben Sie sich die Injektion jeden Tag zur selben Zeit. Beispiel: @y

e |hr Arzt/Apotheker wird Ihnen sagen, wie viele Pens Sie fir Ihre gesamte Behand-
lung brauchen.

2. Verwendung des Behandlungstagebuchs fiir lnren GONAL-f-Fertigpen
Auf der letzten Seite finden Sie ein Behandlungstagebuch.

Verwenden Sie das Behandlungstagebuch, um die jedes Mal von lhnen injizierten

|.E. aufzuzeichnen.

 Notieren Sie den Behandlungstag (1) sowie das Datum (2) und die Uhrzeit (3)
Ihrer Injektion.

* In der ersten Zeile der Tabelle ist das Volumen Ihres Pens bereits eingetragen (4).

» Notieren Sie die verschriebene Dosis im Abschnitt ,Verschriebene Dosis” (5).

« Uberpriifen Sie vor der Injektion, dass Sie die richtige Dosis eingestellt haben (6).

 Beachten Sie nach der Injektion die Zahl im Dosierkontrollfenster.

* Kontrollieren Sie, dass Sie eine vollstandige Injektion erhalten haben (7) oder no-
tieren Sie die Zahl im Dosierkontrollfenster, wenn etwas anderes als ,0 ange-
zeigt wird (8).

e Spritzen Sie sich bei Bedarf mit einem zweiten Pen. Stellen Sie den Pen hierfiir
auf die unter ,Angezeigte Menge nach der Injektion” in Abschnitt 8 angegebene
verbleibende Dosis ein.

* Notieren Sie diese verbleibende Dosis in der nachsten Zeile im Abschnitt ,Zur
Injektion eingestellte Menge* (6).

ACHTUNG:
Durch die Verwendung des Behandlungstagebuchs zur Aufzeichnung Ihrer tégli-
chen Injektion(en) knnen Sie jeden Tag kontrollieren, dass Sie die verschriebene

Dosis vollsténdig erhalten haben.

Beispiel fur ein Behandlungstagebuch:

3. Vor der Anwendung lhres GONAL-f-Fertigpens

» Waschen Sie sich die Hande mit Wasser und
Seife.

» Suchen Sie sich eine saubere Ablagefldche
und eine ebene Oberflache.

* (Uberpriifen Sie das Verfalldatum auf dem
Pen-Etikett.

e | egen Sie alle Gegenstande, die Sie bendti-
gen, zurecht:

Lot: 123456
EXP: JUL 2019
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1. Dosierknopf

2. Dosierkontrollfenster
3. Kolben

4. Reservoir

5. Nadelanschluss mit 9. innere Nadelschutzkappe
Gewinde 10. duBere Nadelschutz-
6. Schutzkappe des Pens kappe
7. abziehbare Schutzfolie  11. Alkoholtupfer
8. abnehmbare Nadel 12. Abfallbehdlter flr
Kandlen

4, Vorbereitung Ihres GONAL-f-Fertigpens fiir die Injektion

4.1. Ziehen Sie die Schutzkappe des Pens ab.
4.2, Uberprﬁfen Sie, dass das Dosierkontrollfenster ,,0“ anzeigt.

4.3. Vorbereiten der Nadel fiir die Injektion

* Nehmen Sie eine neue Nadel - verwenden Sie nur die beigefligten ,Einweg-Na-
deln®.
* Halten Sie die duBere Nadelschutzkappe fest.

* Vergewissern Sie sich, dass die abziehbare Schutzfolie auf der duBeren Nadel-

schutzkappe nicht beschadigt oder abgelost ist.

Beispiel fur eine unversehrte Folie Beispiel flr eine beschadigte Folie

e Ziehen Sie die Abziehfolie ab.

ACHTUNG:

Sollte die abziehbare Schutzfolie beschddigt oder abgeldst sein, verwenden Sie
diese Nadel nicht. Entsorgen Sie die Nadel in einem Abfallbehélter fiir Kantilen und

verwenden Sie eine neue Nadel.

1 2 3 4 5 6 7 8
Behandlungstag | Datum Uhrzeit | Pen-Volumen | Verschriebene Dosierkontrollfenster
Dosis
9001.E/1,5ml Zur Injektion Angezeigte Menge nach der Injektion
eingestellte -
Menge
O bei einem anderen Wert als 0 ist eine
y 10,06 07:00 900 |E 350 350 i pei ,0“ist die Injek- | zweite Injektion erforderlich
o ' o tion abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ........ mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als 0 ist eine
D) 1106 07:00 900 |E 350 350 W bei ,0“ist die Injek- | 2weite Injektion erforderlich
o ' o tion abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ... mit einem
neuen Pen
S ei einem anderen Wert als ,0 ist &i
3 1206, 07:00 900 IE. 350 350 Olbei 0" ist die |nJ8kt|0f< zweite Injektion erforderlich
abgeschlossen ritzen Sie diese Menge . 150..mit einem
neue
O bei einem anderen Wert als ,0" ist eine
: o bei 0ist die Injek- | Zweite Injektion erforderlich
3 1206 07:00 S001E. e tion abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ... mit einem
neuen Pen

Hinweis: Die maximale Einzeldosis beim 150-1.E.-Pen betrdgt 150 I.E.; die maximale Einzeldosis beim 300-1.E.-Pen betrdgt 300 I.E.; die maximale Einzeldosis beim
450-.E.-Pen betragt 450 I.E.; die maximale Einzeldosis beim 900-1.E.-Pen betragt 450 I.E.

4.4, Anbringen der Nadel

e Schrauben Sie das Gewinde des
GONAL-fFertigpens auf die duBere Nadel-
schutzkappe, bis Sie einen leichten Wi-
derstand spiren.

Warnhinweis: Schrauben Sie die Nadel
nicht zu fest, da sie dann
nach der Injektion schwierig
zu entfernen sein konnte.

e Ziehen Sie vorsichtig die duBere Nadel-
schutzkappe ab.

Legen Sie sie zur spéateren Verwen-
dung beiseite.

* Halten Sie den GONALA-Fertigpen mit der
Nadelspitze nach oben.

* Nehmen Sie vorsichtig die griine innere
Schutzkappe ab und entsorgen Sie sie.

4.5. Achten Sie darauf, ob an der Nadelspitze ein oder mehrere kleine Fliissig-
keitstropfen vorhanden sind

e Wenn Sie einen oder mehrere
kleine Flissigkeitstropfen sehen,
fahren Sie mit Abschnitt 5: Ein-
stellen der von Ihrem Arzt ver-
schriebenen Dosis fort.

Warnhinweis:

Uberprifen Sie das Auftreten
von Flussigkeitstropfen NUR bei
der ERSTEN Verwendung eines
neuen GONAL-Fertigpens, um
Luft aus dem System zu entfernen.

ACHTUNG:

Wenn Sie bei der ersten Verwendung eines neuen Pens keine Fliissigkeitstrop-
fen an oder nahe der Nadelspitze sehen, miissen Sie die nachfolgend beschriebe-
nen Schritte ausfiihren.

Wenn Sie bei der ersten Verwendung eines neuen Pens keine Fliissigkeits-
tropfen an oder nahe der Nadelspitze sehen:

1. Drehen Sie vorsichtig den Dosierknopf im Uhrzeigersinn, bis im Dosierkontroll-
fenster 25 erscheint. Wenn Sie zu weit gedreht haben, drehen Sie einfach den
Dosierknopf zurick.

-
P
=y

2. Halten Sie den Pen mit der Nadelspitze nach oben.

3. Klopfen Sie behutsam mit dem Finger gegen das Reservoir.

4, Driicken Sie langsam den Dosierknopf bis zum Anschlag herunter. An der
Nadelspitze wird ein kleiner Tropfen Fllissigkeit sichtbar.

5. Uberpriifen Sie, dass im Dosierkontrollfenster ,0* angezeigt wird.

6. Fahren Sie mit Abschnitt 5: Einstellen der von lhrem Arzt verschriebenen
Dosis fort.

5. Einstellen der von Ihrem Arzt verschriebenen Dosis
5.1. Ein Pen enthalt 900 |E. Follitropin alfa.
* Die hochste Einzeldosis, die beim 900-.E -Pen eingestellt werden kann, betrégt

450 L.E. Die niedrigste Einzeldosis, die eingestellt werden kann, betrégt 12,5 1.E., und
die Dosis kann in Schritten zu 12,5 I.E. erhdht werden.

5.2. Drehen Sie den Dosierknopf, bis die benétigte Dosis im Dosierkontroll-
fenster angezeigt wird.

Rahmen

. Drehe Sie den Dosier-
knopf zuriick, wenn Sie

{iber Ihre Dosis hinaus ﬁ
gedreht haben.

5.3. Stellen Sie die Dosis ein, die der Arzt Thnen verschrieben hat (im
unten abgebildeten Beispiel 50 I.E.).

e Drehen Sie den Dosierknopf vor,
um die Dosiseinstellung zu erhéhen.

Warnhinweis: Kontrollieren Sie, dass im Dosierkontrollfenster die vollstandige
verschriebene Dosis angezeigt wird, bevor Sie mit dem ndchsten
Schritt fortfahren.
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6. Injektion der Dosis

8. Behandlungstagebuch fiir den GONAL-f-Fertigpen

6.1. Wahlen Sie eine Injektionsstelle in dem
Bereich aus, der Ihnen von lhrem Arzt /‘,T |
oder Pflegepersonal fir die Injektion Injektionsberei
angewiesen wurde. |

Wahlen Sie jeden Tag eine andere In- ||
jektionsstelle, um Hautreizungen zu ||

vermeiden. 'K‘_

6.2. Reinigen Sie die Haut mit einem Alkoholtupfer.

6.3. Priifen Sie noch einmal, dass im Dosierkontrollfenster die richtige Dosis ange-
zeigt wird,

6.4. Wenden Sie die Injektionstechnik an, die Ihnen von lhrem Arzt oder von lhrem
Pflegepersonal gezeigt wurde.

* Stechen Sie die Nadel langsam 77
und vollstandig in die Haut (1). '

* Driicken Sie den Dosier-
knopf bis zum Anschlag
herunter und halten Sie ihn \
gedriickt, um die vollstandige 1
Dosis abzugeben. -

* Halten Sie den Dosierknopf min-

destens 5 Sekunden lang ge- [_'58 ]
driickt, um sicherzugehen, dass —
die gesamte Dosis injiziert wird
(2). Je groBer die Dosis, desto -2
langer dauert die Injektion.

e Die Zahlim Dosierkontrollfens- j
ter geht auf ,0 zurtick. ~

e Ziehen Sie nach mindestens

5 Sekunden die Nadel aus der
Haut, wahrend Sie weiter den
Dosierknopf gedriickt halten (3).

* Lassen Sie den Dosierknopf _ 3 ===
los.

N\ ‘

)

Warnhinweis: Achten Sie stets darauf, bei jeder Injektion eine neue Nadel zu
verwenden.

7. Nach der Injektion

7.1. Uberpriifen Sie, dass eine vollstandige Injektion erfolgt ist
e Priifen Sie, dass im Dosierkontrollfenster ,0* angezeigt wird.

Warnhinweis: Wenn das Dosierkontrollfenster eine Zahl groBer ,0 anzeigt, be-
deutet dies, dass der GONAL--Fertigpen leer ist und Sie Ihre verschriebene Dosis
nicht vollstandig erhalten haben.

7.2. Fiihren Sie (gegebenenfalls) die Injektion einer Teilmenge durch

* Das Dosierkontrolifenster zeigt die fehlende Menge an, die Sie sich mit einem
neuen Pen spritzen miissen.

* Wiederholen Sie die Schritte in den Abschnitten 3 (Vor der Anwendung Ihres
GONAL-f-Fertigpens) und 4 (Vorbereitung lhres GONAL-f-Fertigpens fiir
die Injektion) mit einem zweiten Pen.

» Stellen Sie die Dosis auf die fehlende Menge ein, die Sie im Behandlungstage-
buch notiert haben oder die auf dem zuletzt benutzten Pen im Dosierkontroll-
fenster angezeigt wird, und spritzen Sie sich diese Menge.

7.3. Entfernen der Nadel nach jeder Injektion

* L egen Sie die duBere Nadelschutzkappe auf eine
ebene Oberflache.

* Halten Sie den GONALA-Fertigpen fest mit einer
Hand und stecken Sie die Nadel in die duBere Na-
delschutzkappe.

e Driicken Sie die geschiitzte Nadel gegen eine
feste Oberflache, bis sie mit einem ,Klick” einras-
tet (,click®).

e Greifen Sie die duBere
Nadelschutzkappe und
schrauben Sie die Nadel
ab, indem Sie gegen den
Uhrzeigersinn drehen.
Entsorgen Sie die ge-
brauchte Nadel auf sichere
Weise.

e Gebrauchte Nadeln diirfen nie ein zwei-
tes Mal verwendet werden. Benutzen Sie
die Nadeln nicht gemeinsam mit anderen
Personen.

* Setzen Sie die Schutzkappe des Pens
wieder auf.

7.4. Aufbewahrung des GONAL-f-Fertigpens

1 2 3 4 b 6 7 8
Behandlungstag | Datum Uhrzeit | Pen-Volumen | Verschriebene Dosierkontrollfenster
Dosis
900 1E/1,5 ml Zur Injektion Angezeigte Menge nach der Injektion
eingestellte -
Menge
O bei einem anderen Wert als ,0" ist eine
/ 900 LE Obei 0" ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
o abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge .......... mit einem
neuen Pen
Cbei einem anderen Wert als ,0” ist eine
/ 900 LE O bei 0 ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ........ mit einem
neuen Pen
Obei einem anderen Wert als ,0 ist eine
/ 900 LE O bei 0 ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge .......... mit einem
neuen Pen
Obei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 |E O bei 0" ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge .......... mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als ,0” ist eine
/ 900 |E Obei ,0*ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge .......... mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als ,0 ist eine
/ 900 IE Obei 0 ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ........ mit einem
neuen Pen
Obei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 LE Obei ,0*ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen
Obei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 1E O bei ,0*ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 |E O bei 0 ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als ,0* ist eine
/ 900 LE Obei 0% ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen
Obei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 LE Obei 0" ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen
O bei einem anderen Wert als ,0“ ist eine
/ 900 |E Obei 0" ist die Injektion | zweite Injektion erforderlich
- abgeschlossen Spritzen Sie diese Menge ......... mit einem
neuen Pen

ACHTUNG:

Lagern Sie den Pen nicht mit aufgesetzter Nadel.

Entfernen Sie stets die Nadel vom GONAL-f-Fertigpen, bevor Sie die
Schutzkappe des Pens wieder aufsetzen.

 Bewahren Sie den Pen in der Originalverpackung an einem sicheren Ort auf.
 \Wenn der Pen leer ist, fragen Sie Ihren Apotheker, wie er zu entsorgen ist.

Warnhinweis: Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.

Hinweis: Die maximale Einzeldosis beim 150-.E.-Pen betrdgt 150 I.E.; die maximale Einzeldosis beim 300-1.E -Pen betrdgt 300 LE.; die maximale Einzeldosis beim 450-1.E.-Pen
betragt 450 I.E.; die maximale Einzeldosis beim 900-.E.-Pen betragt 450 |.E.

Diese ,,Hinweise fiir den Gebrauch” wurden zuletzt {iberarbeitet im: Dezember 2019.
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