FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

GONAL-f

450 IE/0,72 ml, injektionsvatska, [0sning i forfylld injektionspenna
follitropin alfa

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad GONAL-f ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander GONAL-f
3. Hur du anvander GONAL-f

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur GONAL-f ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad GONAL-f ar och vad det anvands for

Vad GONAL-f ar

GONAL-f innehaller ett lakemedel som kallas follitropin alfa.
Follitropin alfa ar en typ av "follikelstimulerande hormon” (FSH),
som tillhor hormonfamiljen "gonadotropiner”. Gonadotropiner ar
involverade i fortplantning och fertilitet.

Vad GONAL-f anvands for

Hos vuxna kvinnor anvands GONAL-f:

® for att hjalpa till att frigora ett 4gg fran dggstocken
(agglossning) hos kvinnor som inte har agglossning och som
inte svarat pa behandling med ett Idkemedel som kallas
"klomifencitrat”.

® tillsammans med ett annat Ilakemedel som kallas "lutropin
alfa” ("luteiniserande hormon” eller LH) for att hjalpa till att
frigbra agg fran aggstocken (agglossning) hos kvinnor vars
kropp producerar mycket liten mangd gonadotropiner (FSH och
LH).

® {Or att hjalpa till att utveckla flera folliklar (varje innehaller ett
agg) hos kvinnor som genomgar assisterad befruktning
(atgarder som kan hjalpa dig att bli gravid) sasom " in vitro
-fertilisering”, "gametoverforing till aggledare” eller
"zygotoverforing till aggledare”.

Hos vuxna man anvands GONAL-f:
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® tillsammans med ett annat Iakemedel som kallas "humant
koriongonadotropin” (hCG) for att framja produktion av sperma
hos man som ar ofruktsamma pa grund av 1&g niva av vissa
hormoner.

2. Vad du behover veta innan du anvander
GONAL-f

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fruktsamhet
utvarderas av en lakare med erfarenhet av att bedoma
fertilitetsstorningar.

Anvand inte GONAL-f:

® om du ar allergisk mot follikelstimulerande hormon eller nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
® om du har en tumor i din hypotalamus eller hypofysen (bada ar
delar av hjarnan).
® om du ar kvinna:
" med stora aggstockar eller vatskefyllda blasor i
aggstockarna (aggstockscystor) av okant ursprung
- med oforklarlig vaginal blodning
- med cancer i aggstockar, livmoder eller brost
" med ett tillstand som vanligtvis gér normal graviditet
omojlig, sasom aggstockssvikt (tidigt klimakterium) eller
missbildade fortplantningsorgan
® omduarman:
" med bestaende testikelskada.
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Anvand inte GONAL-f om nagot av ovanstaende galler dig. Om du
ar osaker, tala med lakare innan du anvander detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander GONAL-f,

Porfyri

Informera din ldkare innan du pabdérjar behandling om du eller
nagon i din familj har porfyri (en oférmaga att bryta ned porfyriner
som kan Overforas fran foraldrar till barn).

Tala omedelbart om for din l[akare om:

® din hud blir skér och latt far blasor, sarskilt hud som ofta har
utsatts for sol och/eller
® om du far ont i mage, armar eller ben.

Vid ovanstaende handelser kan din lakare rekommendera att du
slutar med behandlingen.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Om du ar kvinna, okar detta lakemedel risken for utveckling av
OHSS. Detta ar nar dina folliklar utvecklas for mycket och blir stora
cystor. Om du far smartor i nedre delen av buken, snabbt 6kar i
vikt, mar illa eller kréks eller om du far svart att andas, ska du
genast tala med din lakare som kanske ber dig att sluta anvanda
detta lakemedel (se avsnitt 4).

Om du inte har agglossning och om den rekommenderade dosen
och administreringsschemat foljs, ar uppkomsten av OHSS mindre
trolig. GONAL-f-behandling orsakar sallan uttalat OHSS, om inte
medicinen som anvands for slutgiltig follikelmognad (innehallande
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humant koriongonadotropin, hCG) ges. Om du utvecklar OHSS
kanske din lakare inte ger dig nagot hCG under denna
behandlingscykel och du kanske blir tillsagd att inte ha samlag
eller att anvanda barriarpreventivmedel i minst fyra dagar.

Flerbordsgraviditet

Nar du anvander GONAL-f finns det storre risk for att du blir gravid
med fler an ett barn samtidigt ("flerbordsgraviditet”, oftast
tvillingar) an om du blir gravid pa naturligt satt. Flerbordsgraviditet
kan medfora medicinska komplikationer for dig och dina barn. Du
kan minska risken for flerbordsgraviditet genom att anvanda ratt
dos av GONAL-f vid ratt tidpunkter. Nar du genomgar assisterad
befruktning har risken for flerbordsgraviditet samband med din
alder, kvaliteten pa och antalet befruktade agg eller embryon som
placeras in hos dig.

Missfall

Nar du genomgar assisterad befruktning eller dina dggstockar
stimuleras att producera &gg, |6per du storre risk att fa missfall an
den genomsnittliga kvinnan.

Problem med blodproppar (tromboemboliska handelser)

Om du tidigare eller nyligen har haft blodproppar i benen eller i
lungorna, eller en hjartinfarkt eller stroke, eller om nagon i familjen
har haft det, sa kan risken 6ka for att dessa problem uppstar eller
forvarras vid behandling med GONAL-f.

Man med for mycket FSH i blodet

Om du ar man och har for mycket FSH i blodet, kan detta vara ett
tecken pa skadade testiklar. GONAL-f verkar inte om du har detta
problem. Om din lakare beslutar sig for att forsoka behandla med
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GONAL-f, kan du bli ombedd att lamna sperma for analys 4 till
6 manader efter behandlingens start for 6vervakning av
behandlingen.

Barn och ungdomar

GONAL-f ska inte anvandas till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och GONAL-f

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

® Om du anvander GONAL-f tillsammans med andra lakemedel
som underlattar dgglossning (sasom hCG eller klomifencitrat),
kan dessa Oka svaret hos dina folliklar.

® Om du anvander GONAL-f samtidigt som en agonist eller
antagonist till "gonadotropinfrisattande hormon” (GnRH)
(dessa lakemedel sénker kdnshormonnivaerna och stoppar
agglossning) kan du behova en hogre dos av GONAL-f for att
producera folliklar.

Graviditet och amning

Anvand inte GONAL-f om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel forvantas inte paverka din formaga att kora eller
anvanda maskiner.

GONAL-f innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
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3. Hur du anvander GONAL-f

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Anvandning av detta lakemedel

® GONAL-f ar avsett att ges genom injektion precis under huden (
subkutant). Den forfyllda injektionspennan kan anvandas for
flera injektioner,

® Den forsta injektionen av GONAL-f ska ges under 6verinseende
av din lakare.

® Din lakare eller skoterska visar dig hur du anvander GONAL-f
forfylld injektionspenna for att injicera lakemedlet,

® Om du ger GONAL-f till dig sjalv, las noga igenom och fol]
"Bruksanvisning”.

Hur mycket du ska anvanda

Din ldkare bestammer hur mycket lakemedel du ska ta och hur
ofta. De doser som visas nedan ar angivna i internationella enheter
(IE).

Kvinnor

Om du inte har agglossning och har oregelbundna eller inga
menstruationer

® GONAL-f ges vanligtvis varje dag.
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Om du har oregelbundna menstruationer, borja anvand
GONAL-f inom de forsta 7 dagarna i din menstruationscykel.
Om du inte har nagra menstruationer kan du bérja anvanda
lakemedlet en dag som passar dig.

Startdosen av GONAL-f ar vanligtvis individanpassad och kan
justeras stegvis.

Den dagliga dosen av GONAL-f ska inte overstiga 225 IE.

Nar du fatt 6nskat svar, kommer du att fa en injektion av
250 mikrogram "rekombinant hCG” (r-hCG, ett hCG som
framstalls pa laboratorium med hjalp av en speciell DNA
-teknik) eller 5 000 till 10 000 IE av hCG 24 till 48 timmar efter
din sista injektion av GONAL-f. Den basta tiden att ha samlag
ar samma dag som hCG-injektionen och dagen efter.

Om din lakare inte kan se onskat svar ska fortsattningen av den
behandlingscykeln med GONAL-f utvarderas och hanteras enligt
vanlig klinisk praxis.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts behandlingen och du far
inte nagot hCG (se avsnitt 2, "Ovariellt hyperstimuleringssyndrom
[OHSS]"). | foljande cykel kommer din lakare att ge dig en lagre dos
av GONAL-f an tidigare.

Om du har en diagnos med mycket laga nivaer av FSH- och LH-
hormoner

Vanlig startdos av GONAL-f ar 75 till 150 IE tillsammans med
75 IE av lutropin alfa.

Du kommer att anvénda dessa tva lakemedel varje dag i upp
till fem veckor.

Dosen av GONAL-f kan Okas var 7:e eller var 14:e dag med
37,5 till 75 IE, tills du far dnskat svar.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:48



® Nar du fatt 6nskat svar, kommer du att fa en injektion av
250 mikrogram "rekombinant hCG” (r-hCG, ett hCG som
framstalls pa laboratorium med en speciell rekombinant DNA
-teknik) eller 5 000 till 10 000 IE av hCG 24 till 48 timmar efter
dina sista injektioner av GONAL-f och lutropin alfa. Den basta
tiden att ha samlag ar samma dag som hCG-injektionen och
dagen efter. Alternativt kan intrauterin inseminering eller
nagon annan medicinskt assisterad reproduktionsteknologi
utféras baserat pa lakarens bedémning.

Om din lakare inte kan se ett svar efter 5 veckor, ska
behandlingscykeln med GONAL-f avbrytas. | foljande cykel kommer
din lakare att ge dig en hogre startdos av GONAL-f an tidigare.

Om din kropp svarar for kraftigt, avbryts behandlingen med
GONAL-f och du far inte nagot hCG (se avsnitt 2, "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom [OHSS]"). | foljande cykel kommer din
lakare att ge dig en lagre dos av GONAL-f an tidigare.

Om du behdver utveckla fler agg fér insamling fére en assisterad
befruktning

® Startdosen av GONAL-f ar vanligtvis individanpassad och kan
justeras stegvis till hogst 450 IE dagligen.

® Behandlingen fortsatter tills dina dgg har uppnatt énskad
utveckling. Din lakare kommer att anvanda blodprover
och/eller ultraljudsapparat for att kontrollera nar detta sker.

® Nar dina agg ar fardiga, kommer du att fa en injektion av
250 mikrogram "rekombinant hCG” (r-hCG, ett hCG som
framstalls pa laboratorium med en speciell
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genmodifieringsteknik) eller 5 000 IE till 10 000 IE av hCG 24
till 48 timmar efter din sista injektion av GONAL-f. Detta gor
dina agg fardiga for insamling.

Man

Vanlig dos av GONAL-f ar 150 IE tillsammans med hCG.
Du anvander dessa tva lakemedel tre ganger per vecka i minst
4 manader.

® Om du inte har svarat pa behandlingen efter 4 manader,
kanske din lakare foreslar att du fortsatter att anvanda dessa
tva lakemedel i minst 18 manader.

Om du har anvant for stor mangd av GONAL-f

Effekterna av for mycket GONAL-f ar okanda. Trots det kan man
forvanta att ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) intraffar.
Detta ar beskrivet i avsnitt 4. OHSS intraffar dock endast om aven
hCG administrerats (se avsnitt 2, "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom [OHSS]").

Om du har glomt att anvanda GONAL-f

Om du har glomt att anvanda GONAL-f, ta inte dubbel dos for att
kompensera for gldémd dos. Tala med din ldkare sa fort du marker
att du har glomt en dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar hos kvinnor

® Smarta i nedre delen av buken tillsammans med illamaende
eller krakningar kan vara symtom pa ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta kan tyda pa att
aggstockarna dverreagerar pa behandlingen och att stora
aggstockscystor utvecklats (se aven avsnitt 2, under "Ovariellt
hyperstimuleringssyndrom [OHSS]”. Denna biverkning ar
vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).

® OHSS kan bli uttalat med tydligt forstorade aggstockar,
minskad urinproduktion, viktékning, andningssvarigheter
och/eller eventuell vatskeansamling i bukhala eller bréstkorg.
Denna biverkning ar mindre vanlig (kan forekomma hos upp till
1 av 100 personer).

® Komplikationer av OHSS, sasom vridning av aggstockarna eller
blodproppar, kan uppsta i sallsynta fall (kan forekomma hos
upp till 1 av 1 000 personer).

® Allvarliga blodproppskomplikationer (tromboemboliska
handelser) ibland oberoende av OHSS kan forekomma i mycket
sallsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer). Detta kan orsaka smartor i bréstkorgen, andfaddhet,
stroke eller hjartinfarkt (se aven avsnitt 2, under "Problem med
blodproppar (tromboemboliska handelser)”).

Allvarliga biverkningar hos man och kvinnor

® Allergiska reaktioner som hudutslag, hudrodnad, nasselfeber,
svullnad i ansiktet med andningssvarigheter kan ibland vara
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allvarliga. Denna biverkning ar mycket sallsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

Om du marker nagon av ovan angivna biverkningar ska du
omedelbart kontakta din lakare som kanske ber dig att sluta
anvanda GONAL-f.

Andra biverkningar hos kvinnor

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® Vatskefyllda blasor i dggstockarna (ovariella cystor)

Huvudvark

Lokala reaktioner pa injektionsstallet, sasom smarta, rodnad,
blamarke, svullnad och/eller irritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Buksmarta

® |llamaende, krékningar, diarré, kramper i buken och
vaderspanning

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer):

® Allergiska reaktioner sasom utslag, hudrodnad, nasselfeber,

svullnad i ansiktet med andningssvarigheter kan forekomma.
Dessa biverkningar kan ibland vara allvarliga.
Din astma kan forvarras.
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Andra biverkningar hos man

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

® | okala reaktioner pa injektionsstallet, sasom smarta, rodnad,
blamarke, svullnad och/eller irritation

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Svullna vener ovanfor och bakom testiklarna (varikocele)
® Utveckling av brost, akne eller viktokning

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
personer):

® Allergiska reaktioner sasom utslag, hudrodnad, nasselfeber,
svullnad i ansiktet med andningssvarigheter kan forekomma.
Dessa biverkningar kan ibland vara allvarliga.

® Din astma kan forvarras.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur GONAL-f ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa cylinderampullens,
kassettens, etikett efter EXP eller pa kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Innan férpackningen 6ppnas och inom hallbarhetstiden, kan
produkten forvaras utanfor kylskapet vid temperaturer upp till
hogst 25 °C i en sammanhallen period pa upp till 3 manader och
maste kastas om den inte har anvants inom dessa 3 manader.

Forvara injektionspennan med skyddet pa. Ljuskansligt.

Anvand inte GONAL-f om du marker synliga tecken pa forsamring,
om vatskan innehaller partiklar eller inte ar klar.

Skriv forsta anvandningsdatum pa den forfyllda injektionspennan
med GONAL-f. For detta andamal medfoljer en klisterlapp i
"Bruksanvisning”.

® Efter Oppnande ska injektionspennan férvaras mellan 2 °C och
25 °Cihogst 28 dagar.

® Anvand inte ldkemedel som finns kvar i den forfyllda
injektionspennan efter 28 dagar.
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Nar behandlingen ar avslutad maste all oanvand l6sning kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar follitropin alfa.
Varje forfylld injektionspenna med flerdoscylinderampuill,
kassett innehaller 450 IE (33 mikrogram) follitropin alfa i
0,72 ml [6sning.

® Ovriga innehallsdmnen ar poloxamer 188, sackaros, metionin,
natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
m-kresol samt koncentrerad fosforsyra och natriumhydroxid for
pH-justering och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

® GONAL-f tillhandahalls som en klar, farglds vatska till
injektionsvatska, |0sning i forfylld injektionspenna.

® Den levereras i forpackningar om 1 forfylld injektionspenna och
12 engangsnalar.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam,
Nederlanderna
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Tillverkare
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari),
ltalien

Denna bipacksedel andrades senast 10/2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Bruksanvisning

GONAL-f FORFYLLD INJEKTIONSPENNA 450 IE/0,72 ml
Injektionsvatska, I0sning i forfylld injektionspenna
Follitropin alfa

Innehallsférteckning

Viktig information om GONAL-f forfylld injektionspenna
Hur du anvander behandlingsdagboken till GONAL-f forfylld
injektionspenna

Bekanta dig med GONAL-f forfylld injektionspenna

Steg 1 Samla ihop det du behdver

Steg 2 Gor dig redo for injektionen

Steg 3 Ansluta nalen

Steg 4 Stalla in dosen

Steg 5 Injicera dosen

Steg 6 Ta bort nalen efter varje injektion

Steg 7 Efter injektionen

Steg 8 Forvara GONAL-f forfylld injektionspenna
Behandlingsdagboken till GONAL-f forfylld injektionspenna

Viktig information om GONAL-f forfylld injektionspenna
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Las bruksanvisningen och bipacksedeln innan du anvander
GONAL-f forfylld injektionspenna.

Folj alltid alla anvisningar i denna bruksanvisning och den
utbildning du har fatt av halso- och sjukvardspersonalen
eftersom de kan skilja sig fran dina tidigare erfarenheter.
Denna information gor det ocksa mojligt att forhindra felaktig
behandling eller infektion pa grund av skador orsakade av
nalstick eller trasigt glas.

GONAL-f forfylld injektionspenna ar endast avsedd for subkutan
injektion.

Anvand endast GONAL-f forfylld injektionspenna om halso- och
sjukvardspersonalen har lart dig hur du ska anvanda den pa
ratt satt.

Halso- och sjukvardspersonalen talar om hur manga GONAL-f
forfyllda injektionspennor du behover for att slutfora
behandlingen.

Ge dig sjalv injektionen vid samma tid varje dag.

Siffrorna i doseringsfonstret anger internationella enheter, eller
IE, och visar dosen follitropin alfa. Halso- och
sjukvardspersonalen talar om hur manga IE follitropin alfa du
ska injicera varje dag.

De siffror som visas i doseringsfénstret hjalper dig att:

).

a. Stalla in ordinerad dos (figur 1

17

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:48




b. Bekrafta att du har gett en

fullstandig injektion (figur 2). (_}

C.

Lasa av kvarvarande dos som

ska injiceras med en andra injekt Fig. 3
ionspenna (figur 3).

® Ta bort nalen fran injektionspennan omedelbart efter varje
injektion.

Ateranvand inte nalar.

Dela inte injektionspennan och/eller nalarna med nagon annan.
Anvand inte GONAL-f forfylld injektionspenna om den har tappats
eller om injektionspennan ar sprucken eller skadad eftersom detta
kan orsaka skada.

Hur du anvander behandlingsdagboken till GONAL-f forfylld
injektionspenna

Pa sista sidan finns en behandlingsdagbok. Anvand
behandlingsdagboken for att anteckna injicerad mangd.
Om du injicerar fel mangd lakemedel kan det paverka din
behandling.

® Anteckna behandlingsdag (kolumn 1), datum (kolumn 2), tid
for injektionen (kolumn 3) och injektionspennans volym
(kolumn 4).

® Anteckna din ordinerade dos (kolumn 5).
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Kontrollera att du staller in ratt dos fore injektionen (kolumn 6).
Efter injektionen ska du lasa av den siffra som visas i
doseringsfénstret.

® Kontrollera att du har fatt en fullstandig injektion (kolumn 7)
eller anteckna den siffra som visas i doseringsfonstret om den
inte ar "0” (kolumn 8).

® Vid behov ska du ge dig sjalv en injektion med en andra
injektionspenna. Stall in den kvarvarande dos som ar angiven i
avsnittet "Mangd som ska stallas in for en andra injektion”
(kolumn 8).

® Anteckna kvarvarande dos i avsnittet "Mangd att injicera”
(kolumn 6) pa nasta rad.

Om du anvander behandlingsdagboken for att anteckna daglig(a)
injektion(er) kan du varje dag kontrollera att du har fatt den
fullstandiga ordinerade dosen.

Ett exempel pa en behandlingsdagbok:

1 2 3 4 5 6 7 8
. . . . Doseringsfonster
Behandlingsdag | Datum Tid- injektionspenna Ordinerad
punkt volym dos Miingd att Miingd som ska stéillas in f6r en andra injektion
4501E/0,72 m] tjicera '
R \fom 9§ om inte “0", en andra injektion krivs
1 10/06 07:00 H01E 175 175 injektion fullstindig Injicera denna mingd ......med ny injektionspenna
c M om “0”, [T om inte 0", en andra injektion krivs
2 11/06 07:00 450IE 175 175 injektion fullstindig Injicera denna méngd .......med ny injekfionspenna

Injicera denna mingd .75;1ned ny injektions

l:l 07, /E’ mte <07, i krivs
3 12/06/ | 07:00 4501E 175 175 i]ljektlgljll ;’ullst;ud1?< A IDA

_—————
c Mom o [lom inte 0, en andra injektion krivs
3 12/06 07:00 4501E N4 75 )injektion fullstindig Injicera denna mingd .......med ny injektionspenna

_——

Bekanta dig med GONAL-f forfylld injektionspenna
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Nalen*: Avtagbar nal

i
B [ ? ' = - . Avdragbar
— f forslutning

Inre nalskydd
Yttre ndlskydd
Doserings-
Gingad Kolv fonster**
ndlanslutning
Den forfyllda |
injektionspennan: , " W o /0.5 mk
SR ¢ Joonn0 2
w n*“ .
— Behallare**

Skydd till injektionspenna

* Endast for illustrationsindamal.
** Siffrorna i doseringsfinstret och behallaren anger antalet internationella enheter (IE) av likemedlet.

Steg 1 Samla ihop det du behover

Dosinstillnings-
knapp

1.1 Lat den forfyllda
injektionspennan ligga |
rumstemperatur i minst

30 minuter sa att ldkemedlet
antar rumstemperatur fore injekt
ionen.

Anvand inte mikrovagsugn eller
annan uppvarmningsmetod for
att varma upp injektionspennan.

1.2 Goriordning en ren och
plan yta, t.ex. ett bord eller en
bank, pa en plats med bra
belysning.

1.3 Du behdver ocksa (ingar
inte i forpackningen):
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® Spritsuddar och behallare for
vassa foremal (figur 4).

1.4 Tvatta handerna med tval
och vatten och torka dem noga
(figur 5).

1.5 Anvand handerna till att ta
ut GONAL-f forfylld injektionspen
na ur forpackningen.

Anvand inte nagra verktyg,
eftersom det kan skada
injektionspennan.

1.6 Kontrollera att det star
GONAL-f pa injektionspennan.

1.7 Kontrollera utgangsdatumet
pa injektionspennans etikett
(figur 6).

Anvand inte GONAL-f forfylld inje
ktionspenna om utgangsdatumet
har passerats eller om det inte
star GONAL-f pa
injektionspennan.

Lot: 123456
EXF. JUuL 2029

Fig. 6

Steg 2 Gor dig redo for injektionen
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2.1 Dra av skyddet
till injektionspennan
(figur 7).

2.2 Kontrollera att
lakemedlet ar klart,
farglost och inte

innehaller partiklar.

Anvand inte den
forfyllda
injektionspennan om
lakemedlet ar
missfargat eller
grumligt, eftersom
detta kan orsaka infe
ktion.

2.3 Kontrollera att
"0" visas i
doseringsfonstret
(figur 8).

Fig. 7

Fig. 8

Valja injektionsstalle:

injektionsstalle varje
hudirritationen.

2.4 Halso- och sjukvardspersonalen ska ha
visat dig de injektionsstallen som du ska
anvanda pa magen (figur 9). Valj ett nytt

dag for att minimera

|
e

Fig. 9

22
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2.5 Tvatta huden vid injektionsstallet med
en spritsudd.

Vidror inte och tack inte 6ver den rengjorda
huden.

Steq 3 Ansluta nalen

Viktigt: Se alltid till att anvanda
en ny nal till varje injektion. \/ \
Ateranvandning av nalar kan - \
orsaka infektion.

3.1 Ta fram en ny nal - anvand - 7&'
bara de medféljande W

engangsnalarna.

3.2 Kontrollera att det yttre
nalskyddet inte &r skadat.

3.3 Hall stadigt i det yttre
nalskyddet.

3.4 Kontrollera att den
avdragbara forseglingen pa det
yttre nalskyddet inte ar skadad
eller sitter lost, och att
utgangsdatumet inte har
passerats (figur 10).

3.5 Ta av den avdragbara
forseglingen (figur 11).
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Anvand inte nalen om den ar
skadad, utgangsdatumet har
passerats eller om det yttre
nalskyddet eller den avdragbara
forseglingen ar skadat/skadad
eller sitter lost. Anvandning av
utgdngna nalar eller nalar med
skadad avdragbar forsegling eller
skadat yttre nalskydd kan leda
till infektion. Kasta den i en
behallare for vassa foremal och
ta fram en ny nal.

3.6 Skruva fast det yttre
nalskyddet pa den gangade
spetsen pa GONAL-f forfyllda inje
ktionspenna tills du kanner ett
|att motstand (figur 12).

Dra inte at nalen for hart. Nalen
kan vara svar att ta bort efter inj
ektionen.

3.7 Ta bort det yttre nalskyddet
genom att dra i det forsiktigt
(figur 13).

3.8 Lagg det at sidan for senare
anvandning (figur 14).
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Kasta inte det yttre nalskyddet
eftersom det kommer att
forhindra nalsticksskada och infe
ktion nar nalen tas bort fran den
forfyllda injektionspennan.

3.9 Hall GONAL-f forfylld injektio
nspenna med nalen pekande
uppat (figur 15).

3.10 Ta forsiktigt bort det grona
inre skyddet och kasta det
(figur 16).

Satt inte tillbaka det grona inre
skyddet pa nalen eftersom det
kan leda till nalsticksskada och in
fektion.

3.11 Titta noga pa nalspetsen
efter en liten droppe/sma
droppar vatska.

Om du Sa

Anvander en ny [Titta efter en
injektionspenna |droppe vatska
pa nalens spets
(figur 17).

® Omduser
en liten

Fig. 17
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droppe
vatska, ga
vidare till a
vshitt 4:
Stalla in dos
en.

® Omduinte
ser en liten
droppe vid
eller nara
nalspetsen,
maste du
folja stegen
pa nasta
sida for att
ta bort luft
ur
systemet.

Ateranvander
en injektionspe
nna

Behover du
INTE titta efter
en droppe
vatska. Ga
direkt till steg 4
Stalla in dosen.

Om du inte ser en liten droppe/sma droppar vid eller ndra spetsen

forsta gangen du anvander en ny injektionspenna:

26
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Fig. 18

1. Vrid forsiktigt dosinstallningsknappen framat tills det star "25”
| doseringsfonstret (figur 18).
® Du kan vrida dosinstallningsknappen bakat om du vrider
den forbi "25".

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21

2. Hall injektionspennan med nalen pekande uppat.

3. Knacka forsiktigt pa behallaren (figur 19).

4. Tryck in dosinstaliningsknappen sa langt det gar. En liten
droppe vatska syns pa nalspetsen (figur 20).

5. Kontrollera att det star "0” i doseringsfonstret (figur 21).

6. Ga vidare till steg 4 Stalla in dosen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 06:48



Kontakta halso- och sjukvardspersonal om du inte ser en liten
droppe vatska.

Steg 4. Stall in dosen

Obs! GONAL-f injektionspenna innehaller 450 IE follitropin alfa.
Den maximala singeldosinstallningen for injektionspennan 450 IE
ar 450 IE. Den lagsta singeldos du kan stalla in ar 12,5 IE och dosen
kan Okas i steg om 12,5 IE.

4.1

doseringsfonstret.

Vrid dosinstallningsknappen tills din dos visas i

® Exempel: Om din dos ar "150"” IE, kontrollera att "150” visas i
doseringsfonstret (figur 22). Om du injicerar fel mangd
lakemedel kan det paverka din behandling.

® Vrid dosinstallningsknappen
framat for att 6ka (figur 22).

Du kan vrida
dosinstaliningsknappen baka
t om du vrider forbi din
ordinerade dos (figur 23).

4.2.

Kontrollera att din fullstandiga ordinerade dos visas i

doseringsfonstret innan du gar vidare till nasta steg.

28
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Steg 5 Injicera dosen

Viktigt: Injicera dosen sasom
halso- och sjukvardspersonalen
har visat dig.

5.1 Tryck langsamt in hela nalen
i huden (figur 24).

5.2 Placera tummen mitt pa
dosinstallningsknappen. Tryck
ned dosknappen sa langt det gar
och hall ned den for att avsluta
den fullstandiga injektionen
(figur 25).

Obs! Ju storre dosen ar, desto
langre tid tar injektionen.

5.3 Hall ned dosknappen minst
5 sekunder innan du drar ut
nalen ur huden (figur 26).

® Den dossiffra som visas i dos
eringsfonstret atergar till
"0".

® FEfter att det har gatt minst
5 sekunder, dra ut nalen ur
huden samtidigt som du
haller ned
dosinstallningsknappen (figu

r27).

Fig. 27

29
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® Slapp
dosinstallningsknappen nar
du har dragit ut nalen ur
huden.

Slapp inte dosinstallningsknappe
n forrén du har dragit ut nalen ur
huden.

Steq 6 Ta bort nalen efter varje injektion

6.1 Placera det yttre nalskyddet
pa en plan yta.

6.2 Hall GONAL-f forfylld injektion
spenna med en hand och for in
nalen i det yttre nalskyddet
(figur 28).

6.3 Fortsatt genom att trycka
nalen med nalskyddet mot en
fast yta tills du hor ett klickljud
("click”) (figur 29).

6.4 Ta tag i det yttre nalskyddet
och skruva loss nalen genom att
vrida den i motsatt riktning

(figur 30).

6.5 Kasta den anvanda nalen pa
ett sakert satt i en behallare for
vassa foremal (figur 31). Hantera

Fig. 28

Fig. 29

-~

74

(
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L1

Fig. 31
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nalen forsiktigt for att férhindra
att du skadas av nalen.

Ateranvand och dela inte en
anvand nal.

Steg 7 Efter injektionen

7.1 Kontrollera att du har givit en
fullstandig injektion:

® Kontrollera att "0"” visas i
doseringsfonstret (figur 32).

Om "0” visas i doseringsfonstret
har du givit den fullstandiga dose
n.

Om en siffra som ar hégre an "0”
visas i doseringsfonstret ar
GONAL-f forfylld injektionspenna
tom. Du har inte fatt den
fullstandiga ordinerade dosen
och maste utféra steg 7.2 nedan.

Fig. 32

7.2 Avsluta en delinjektion (bara
vid behov):

® Den mangd som saknas och
som du maste injicera med
en ny injektionspenna visas i
doseringsfonstret. | exemplet
ar den mangd som saknas
"50" IE (figur 33).

Fig. 33
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Upprepa steg 1 till och med 8 for
att slutfora dosen med en andra i
njektionspenna.

Steqg 8 Forvara GONAL-f forfyllda injektionspenna

8.1 Satt tillbaka skyddet pa
injektionspennan for att undvika i
nfektion (figur 34).

8.2 Forvara injektionspennan
med locket pa,pa ett sakert stalle
och i enlighet med anvisningarna
| bipacksedeln.

8.3 Nar pennan ar tom, fraga
halso- och sjukvardspersonal hur
du kastar den.

Fig. 34

kan orsaka infektion.

eftersom detta kan orsaka skada.

Forvara inte injektionspennan med nalen ansluten eftersom det

Ateranvand inte GONAL-f forfylld injektionspenna om den har
tappats eller om injektionspennan ar sprucken eller skadad

Kontakta halso- och sjukvardspersonalen om du har fragor.

Behandlingsdagbok for GONAL-f forfylld injektionspenna
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| , 3 ] . ] 7 . ) 8
: N Doseringsfinster
Belandbngsisy Datum Tid injektivnspensavubyns | Ordisersddos | Mangd att Mingd som ska stillas in for en andra injektion
teerd T |
o Jom 0", Com infe 07, en andra injaktion krivs
/ H0E myektion Injicera dezma manzd _ med oy injzkbonspenna
full=tEndis
o Tom “07, Com infe *07, en andra injabdion krivs
/ H01E myektion Injicera dezma manzd _ med oy injekbonspenna
full=tzEndis
/ S0 Com “07, Uom infe *07, en andra injakdion krivs
- injektion Injicera derzma mangd _ med oy injekbonspenna
full=tzndis
/ SIE Com 07, Com infe “07, en andra injaktion kedvs
yl: injektion Injicera derma mangd _ med oy injekbonspenna
full=tzndis
/ SIE Com 07, Com infe “07, en andra injektion kedvs
M njektion Injicera denna mimpd ___med oy injektionspenma
full=tzndie
I Com 407, Com infe “07, en andra injektion krdvs
/ H0IE mjektion Injrcera derma mangd _ med oy injekbonspenna
full=tandis
I Coam 07, Com infe “07, en andra injaktion krdvs
/ 0 myektion Injicera dezma mangd _ med oy injekbonspenna
full=tindis
o Tom “07, Com infe 07, en andra injaktion krivs
/ H0E myektion Injicera dezma manzd _ med oy injzkbonspenna
full=tEndis
o Tom “07, Com infe 07, en andra injabdion krivs
/ H0E myektion Injicera dezma manzd _ med oy injekbonspenna
full=tzndis
I Tom “07, Com infe *0", en andra injakdion krivs
/ H0E mgektion Injecera dezna mangd _ med oy injzkbonspenna
full=tzndie
/ SIE Com 07, Com infe “07, en andra injaktion kedvs
yl: injektion Injicera derma mangd _ med oy injekbonspenna
full=tzndie
/ S Com 07, Com infe “07, en andra injektion kedvs
M myektion Injecera desma mansd ___med oy myekbonspenna
full=tzndie

Denna bruksanvisning andrades senast: 10/2023
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