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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

GONAL f900 IU/1,5 ml (66 mikrogramov/1,5 ml), injekény roztok v naplnenom pere
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 600 IU folitropinu alfa*, (zodpoveda 44 mikrogramom).

Kazdé naplnené viacdavkové pero dodava 900 IU (¢o zodpovedd 66 mikrogramom) v
1,5 ml.

* Rekombinantny ludsky folikuly stimulujuci hormén (r-hFSH) produkovany v bunkach
ovarii ¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantnou DNA
technolégiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek&ény roztok v naplnenom pere. Ciry bezfarebny roztok.
pH roztoku je 6,7-7,3.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

U dospelych Zien

- Anovulacia (vratane syndrému polycystickych ovarii) u Zien, ktoré nereagovali na
lieCbu klomiféniumcitratom.

- Stimuldcia dozrievania viacerych folikulov u Zien podstupujucich superovulaciu pri
metddach asistovanej reprodukcie (ART), ako su in vitro fertilizacia (IVF), intratubarny



transfer gamét a intratubarny transfer zygot.

- GONAL-f v spojeni s preparatom luteinizacného horménu (LH) sa odporidca na
stimulaciu vyvoja folikulov u zien so zavaznou deficienciou LH a FSH. V klinickych
studiach boli tieto pacientky definované endogénnou hladinou LH v sére < 1,2 1U/I.

U dospelych muzov

- GONAL-f je indikovany na stimulaciu spermatogenézy u muzov s vrodenym alebo
ziskanym hypogonadotropnym hypogonadizmmom spolu s lieCbou l'udskym
choriogonadotropinom (hCG).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba GONALOM-f sa ma zacat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou
poruch fertility.

Pacientom je nutné poskytnut spravny pocet pier pre ich lieCebny cyklus a naucit ich
pouzivat spravne techniky injek¢ného podavania.

Davkovanie

Odporucania na davku GONALU-f su také ako na pouzitie urindrneho FSH. Klinické
hodnotenia s GONALOM-f ukazali, Zze jeho denné davky, schémy podavania a postupy
monitorovania liecby by sa nemali odliSovat od v stcasnosti pouzivanych urindrnych
liekov s obsahom FSH. Odporuca sa dodrziavat nizSie uvedené odporicané pociatocné
davky.

V porovnavacich klinickych stddiach bolo dokazané, ze pacientky potrebujd v
priemere nizsiu kumulativnu davku a kratSie trvanie liecby GONALOM-f v porovnani s
urindrnym FSH. Za vhodnejSie sa preto povazuje podat nizSiu celkovd davku GONALU-
f, ako je obvykle pouzivana davka urindrneho FSH, nielen s cielom optimalizacie
vyvoja folikulov, ale aj s cielom minimalizacie rizika nezelanej ovarialnej
hyperstimuldcie. Pozri ¢ast 5.1.

Bola dokdazana bioekvivalencia medzi ekvivalentnymi davkami jednodavkovych a
viacdavkovych foriem GONALU-f.

Zeny s anovulgciou (vratane syndrému polycystickych ovarii)

GONAL-f mozno podavat ako sériu dennych injekcii. U Zien s menstrudciou sa mé
lieCba zacat pocas prvych 7 dni menstrua¢ného cyklu.

Zvyclajne pouzivana schéma sa zacina 75-150 IU FSH denne a je vhodné ju zvySovat o



37,5 alebo o 75 IU v 7- alebo lepSie v 14-dennych intervaloch, ak je to potrebné, na
dosiahnutie adekvéatnej, no nie nadmernej odpovede. Lie¢ba sa mé prisposobit
individualnej odpovedi pacientky, ¢o sa stanovi ultrazvukovym meranim velkosti
folikulu a/alebo sekrécie estrogénov. Maximalna dennd davka zvycCajne neprevysuje
225 IU FSH. Ak sa po 4 tyzdnioch liecby nedosiahne adekvatna odpoved u pacientky,
cyklus sa ma prerusit a pacientka ma podstupit dalSie vysetrenia, po ktorych sa moéze
u nej obnovit lie¢ba s vySSou pociato¢nou ddvkou nez v prerusenom cykle.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved 24-48 hodin po poslednej injekcii GONALU-f sa ma
podat jedind injekcia 250 mikrogramov rekombinantného lfudského
choriogonadotropinu alfa (r-hCG) alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG. Pacientke sa
odporuca, aby mala pohlavny styk v deri podania a der po podani hCG. Pripadne
mozno vykonat vnutromaternicovl inseminaciu (1Ul).

Ak sa dosiahne nadmernd odpoved, lie¢cba sa ma ukoncit a hCG nepodat (pozri ¢ast
4.4). LieCba sa ma obnovit v nasledujucom cykle s pouzitim nizSich davok nez v
predchadzajucom cykle.

Zeny podstupujice ovarialnu stimuldciu s vyvojom viacerych folikulov pred in vitro
fertilizaciou alebo inymi metddami asistovanej reprodukcie.

Bezne pouzivana schéma superovulacie spociva v podani 150-225 IU GONALU-f
denne, zacina sa 2. alebo 3. den cyklu. LieCba pokracuje dovtedy, kym sa nedosiahne
adekvatny vyvoj folikulov (ako sa stanovi sledovanim koncentracii estrogénu v sére
a/alebo ultrazvukovym vysSetrenim) s davkou, ktord sa upravuje podla odpovede
pacientky, no zvycajne nepresahuje 450 IU denne. Adekvatny vyvoj folikulov sa
spravidla dosiahne v priemere na desiaty den liecby (v rozmedzi od 5 do 20 dni).

24-48 hodin po poslednej injekcii GONALU-f sa poda jedina injekcia 250 mikrogramov
r-hCG alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG na indukciu zavereCného dozrievania folikulov.

Na potlacenie prudkého narastu endogénneho LH a na kontrolu tonickych hladin LH sa
zvycCajne pouziva tzv. ,down regulation“ s agonistom alebo antagonistom hormaénu
uvolnfujdceho gonadotropin (GnRH).Vo zvycajne pouzivanom protokole sa GONAL-f
zacina podavat priblizne 2 tyzdne po zacati lieCby agonistom, pricom sa nasledne
pokracuje v podavani oboch preparatov, az kym sa nedosiahne adekvatny vyvoj
folikulov. Napriklad po dvoch tyzdnoch lie¢by agonistom sa zac¢ne poddvat 150-225 U
GONALU-f prvych 7 dni. Davka sa potom upravi v zadvislosti od odpovede ovarii.

Celkoveé skusenosti s IVF poukazuju na to, ze miera uspesnosti lieCby pocas prvych 4
pokusov zostava spravidla stabilna a nasledne postupne klesa.

Zeny s anovulaciou v désledku zévaZnej deficiencie LH a FSH.



U Zien s deficienciou LH a FSH (hypogonadotropny hypogonadizmus) je cielom liecby
GONALOM-f v spojeni s lutropinom alfa vyvoj jediného zrelého Graafovho folikulu, z
ktorého sa po podani ludského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko. GONAL-f sa
ma podavat v sérii dennych injekcii sibezne s lutropinom alfa. KedZe ide o pacientky s
amenoreou, ktoré maju nizku endogénnu sekréciu estrogénov, lieCbu mozno zacat
kedykolvek.

Odporucena schéma zacina 75 IU lutropinu alfa denne spolu s 75-150 IU FSH. Liecba
sa ma prispo6sobit individualnej odpovedi pacientky, ¢o sa stanovi ultrazvukovym
meranim velkosti folikulu a estrogénovou odpovedou.

Pokial sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejsie je ddvku prispésobovat
po 7-14 dennych intervaloch a najlepSie zvySenim o 37,5-75 IU. Prijatelné je
prediZenie trvania stimulécie akéhokolvek jedného cyklu az na 5 tyzdiiov.

Ak sa dosiahne optimalna odpoved, 24-48 hodin po poslednej injekcii GONALU-f a
lutropinu alfa sa poda jedina injekcia 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 IU az 10
000 IU hCG. Pacientke sa odporuca, aby mala pohlavny styk v den podania a den po
podani hCG.

Pripadne mozno vykonat IUI.

KedZe nedostatok substancii s luteotropnou aktivitou (LH/hCG) po ovulacii méze
sposobit pred¢asny zanik corpus luteum, je potrebné zvazit podporu lutedlnej fazy.

Ak sa dosiahne nadmernd odpoved, liecba sa ma ukoncit a hCG nepodat. Liecba sa
ma obnovit v nasledujucom cykle s nizSou dadvkou FSH nez v predchadzajdcom cykle.

Muzi s hypogonadotropnym hypogonadizmom

GONAL-f sa ma podavat v davke 150 IU trikrat tyzdenne subezne s hCG minimalne
pocas 4 mesiacov. Ak sa po tomto obdobi nedostavi odpoved pacienta, v
kombinovanej liecbe mozno pokracovat; sic¢asné klinické skdsenosti ukazali, Zze na
dosiahnutie spermatogenézy mo6ze byt potrebna az 18 mesacna liecba.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti

Pouzitie GONALU-f sa netyka starSich pacientov. Bezpecnost a Guc¢innost GONALU-f u
starsich pacientov neboli stanovené.

Poskodenie obliciek alebo pecene



Bezpeclnost, ucinnost a farmakokinetické vlastnosti GONALU-f u pacientov s
poskodenim obliCiek alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populacia
Pouzitie GONALU-f sa netyka pediatrickej populacie.
Spdsob poddavania

GONAL-f je urCeny na subkutanne pouzitie. Prva injekcia GONALU-f sa ma podat pod
priamym lekdrskym dohladom. GONAL-f si maju sami podavat len motivovani,
adekvatne zaskoleni pacienti, ktori maju moznost poradit sa s lekdrom.

KedZe naplnené pero GONALU-f s viacdavkovou néplnou je ur¢ené na viacero injekcii,
pacient ma dostat jasné pokyny, aby sa vyvaroval nesprdvnemu pouzitiu viacdavkovej
formy.

Pokyny na podéavanie naplnenym perom, pozri ¢ast 6.6 a ,Navod na pouzitie”.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1,

- nddory hypotalamu alebo hypofyzy,

- zvacSenie ovarii alebo ovarialne cysty, ktoré nie sd sp6sobené syndrémom
polycystickych ovarii,

- gynekologické krvacanie z neznamej priciny,

- karcindm ovarii, maternice alebo prsnikov.

GONAL-f sa nesmie podavat, ak nemozno dosiahnut Gc¢innu odpoved, ako je:
- primarne zlyhanie ovarii

- malformacia pohlavnych organov inkompatibilna s graviditou

- fibroidné nadory maternice inkompatibilné s graviditou

- primarna insuficiencia semenikov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



GONAL-f je G¢inna gonadotropnd latka, ktord moze sposobit mierne az zavazné
neziaduce reakcie a ma ju pouzivat iba lekar, ktory je dokladne obozndmeny s
problémami neplodnosti a ich lieCbou.

LieCba gonadotropinom si urcity ¢as vyzZaduje osobitny pristup lekara a osetrujuceho
zdravotnickeho persondlu, ako i dostupnost vhodnych monitorovacich zariadeni.
Bezpeclné a efektivne pouzivanie GONALU-f u zien si vyzaduje monitorovanie
odpovede ovarii, a to bud’ ultrazvukom samym, alebo vhodnejSie v kombinacii s
pravidelnym meranim hladiny estradiolu v sére. Jednotlivé pacientky m6zu na
podavanie FSH reagovat rézne, u niektorych pacientok je odpoved nedostato¢na a u
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tak pre muzov, ako i pre zeny.
Porfyria

Pacienti s porfyriou alebo s porfyriou v rodinnej anamnéze sa pocas liecby GONALOM-f
maju dékladne sledovat. Zhorsenie alebo prvy prejav tohto stavu méze byt dovodom
na prerusenie lieCby.

Liecba u zien

Pred zacatim lieCby sa majl u oboch partnerov prislusne stanovit priciny neplodnosti a
vyhodnotit domnelé kontraindikacie gravidity. Pacienti sa osobitne maju vysetrit na
hypotyreoidizmus, adrenokortikalnu deficienciu, hyperprolaktinémiu a v pripade ich
potvrdenia sa ma zacat Specificka liecba.

U pacientok, podrobujicich sa stimuldcii rastu folikulov, Ci uz ako lieCby anovulacnej
infertility alebo v rdmci ART metdd, sa mbze vyskytnut zvacsenie ovarii alebo vyvinut
hyperstimulacia.

Dodrziavanie odporucanej davky GONALU-f, schém podavania a starostlivé
monitorovanie lieCby minimalizuje vyskyt takychto pripadov. Pre spravnu interpretaciu
ukazovatelov vyvoja a dozrievania folikulov je potrebné, aby mal lekar skdsenosti s
interpretaciou prislusnych testov.

Klinické studie ukazali, ze zvySena citlivost ovarii na GONAL-f vznika po jeho aplikacii s
lutropinom alfa. Pokial' sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejSie je
davku prispésobovat v 7-14 dennych intervaloch a najlepSie zvysenim o 37,5-75 IU.

Nevykonali sa priame porovnania GONALU-f/LH s ludskym menopauzalnym
gonadotropinom (hMG). Porovnania s Udajmi z minulosti naznacili, ze miera ovulacie
dosiahnutd po aplikacii GONAL-f/LH je podobna ako ta, ktora sa dosiahne s hMG.

Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS)



Urcity stupen zvacsSenia ovarii je oCakavanym ucinkom kontrolovanej ovarialnej
stimulacie. Castejsie sa vyskytuje u Zien so syndromom polycystickych ovéarii a
zvycCajne ustupi bez liecby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia ovarii, OHSS je stav, ktory sa mdze
prejavovat zvysujlcim sa stupfiom zdvaznosti. Tvori ho znacné zvacsenie ovarii,
vysoka hladina pohlavnych steroidov v sére a zvySena permeabilita ciev, ktorda méze
vyUstit do akumulacie tekutin v peritonedlnych, pleurdinych a zriedkavo aj
perikardialnych dutinach.

Nasledovné symptémy mozno pozorovat v zdvaznych pripadoch OHSS: bolesti brucha,
distenzia brucha, nadmerné zvacsSenie ovarii, prirastok telesnej hmotnosti, dyspnoe,
oliguria a gastrointestindlne symptémy, vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické
vyhodnotenie mo6ze odhalit hypovolémiu, hemokoncentraciu, porusenie rovnovahy
elektrolytov, ascites, hemoperitoneum, pleuralnu eflziu, hydrotorax alebo akdtnu
dychovu tiesen. Zadvazny OHSS moéze velmi zriedkavo skomplikovat torzia ovérii alebo
tromboembolické prihody, ako su pldcna embdlia, ischemicka cievna mozgova
prihoda alebo infarkt myokardu.

Medzi nezdvislé rizikové faktory vzniku OHSS patria: syndrém polycystickych ovarii,
vysoké absolutne alebo rychlo stupajuce hladiny estradiolu v sére (napr. > 900 pg/ml
alebo > 3 300 pmol/l pri anovulacii; > 3 000 pg/ml alebo > 11 000 pmol/l pri ART) a
velky pocet vyvijajucich sa ovarialnych folikulov (napr. > 3 folikuly s priemerom = 14
mm pri anovulacii; = 20 folikulov s priemerom = 12 mm pri ART).

Dodrziavanie odporucanej ddvky GONALU-f a schém poddvania mbze minimalizovat
riziko ovarialnej hyperstimulacie (pozri ¢asti 4.2 a 4.8). Na v€asné odhalenie
rizikovych faktorov sa odpordca monitorovanie stimulacnych cyklov ultrazvukovym
vySetrenim, ako aj meranie estradiolu.

Existuju dokazy, ktoré naznacuju, ze hCG hra kl'tcovu uUlohu pri spusteni OHSS a Ze
vznik gravidity m6ze mat za nasledok zavaznejsi a dIhsi priebeh syndrému. Preto, ak
sa vyskytnu priznaky ovarialnej hypestimulacie ako napriklad hladina estradiolu v sére
> 5 500 pg/ml alebo > 20 200 pmol/l a/alebo celkovy pocet folikulov = 40, odporuca
sa hCG nepodat a pacientke odporucit sexudlnu abstinenciu alebo pouzivanie
bariérovej antikoncepcie najmenej 4 dni. OHSS mbze postupovatrychlo (za 24 hodin)
alebo az pocas niekol'ko dni, a mo6ze sa z neho stat zdvazny medicinsky stav.
NajCastejSie sa vyskytuje po preruseni hormonalnej lieCby a dosahuje svoje maximum
priblizne od siedmeho do desiateho dria po liecbe. Preto sa maju pacientky sledovat
najmenej dva tyzdne po podani hCG.

Pri ART sa mdze znizit vyskyt hyperstimulacie aspiraciou vsetkych folikulov pred



ovulaciou. Mierny alebo stredne zavazny OHSS zvycajne spontanne ustupi. Ak sa
vyskytne zavaznda forma OHSS, v pripade, Ze lieCba gonadotropinom pretrvava,
odporuca sa lie¢bu prerusit, pacientku hospitalizovat a zacat vhodnu liecbu.

Mnohopocetna gravidita

U pacientok, ktoré podstupuju indukciu ovuléacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetnej
gravidity v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vac¢sine mnohopocetnych gravidit ide
o dvojcata. Mnohopocetna gravidita, osobitne vysokého stupna, prindsa zvysené riziko
nepriaznivych nasledkov pre matku a perinatalnych nasledkov.

Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca starostlivy
monitoring odpovede ovarii.

U pacientok podrobujidcich sa metédam ART sa riziko mnohopocetnej gravidity spaja
hlavne s poctom transferov embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.

Pacientka sa md pred zaciatkom lieCby oboznamit s potencidlnym rizikom
mnohopocetnej gravidity.

Potrat

Incidencia vzniku spontannych potratov alebo umelych potratov je vyssia u pacientok
podrobujdcich sa stimulacii rastu folikulov na indukciu ovulacie alebo ART nez po
prirodzenom pocati.

Mimomaternicova gravidita

U zien s ochoreniami vajickovodov v anamnéze je riziko mimomaternicovej gravidity,
Ci uz po spontannom oplodneni, alebo po lieCbe fertility. Bol hlaseny vyssi vyskyt
mimomaternicovej gravidity po ART v porovnani s ostatnou populaciou.

Nadory reprodukéného systému

Pozoroval sa vznik nadorov na ovariach a v inych reprodukcnych organoch, tak
benignych, ako i malignych u Zien, ktoré sa podrobili viacndsobnym liecebnym
schémam v terapii infertility. Dosial’ vSak nie je dokazané, Ci lieCba gonadotropinmi
zvysuje riziko tychto nadorov u neplodnych zien.

Vrodené malformacie

Vyskyt vrodenych malformacii po ART mé6ze byt v porovnani s prirodzenym pocatim
mierne zvySeny. Pravdepodobne to méze byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristike
rodicov (napr. vek matky, charakter spermii) a mnohopocetnymi graviditami.

Tromboembolické prihody



U Zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajlicim tromboembolickym ochorenim
alebo u zien so vSeobecne znadmymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody,
ako je osobnd alebo rodinna anamnéza, méze lieCba gonadotropinmi riziko zhorsenia
alebo vyskytu tychto prihod este zvysit.

U tychto Zien je potrebné zvazit Gzitok podavania gonadotropinu proti rizikdm. Treba
vSak poukazat aj na to, Ze samotna gravidita, ako aj OHSS, prinasaju tiez zvysené
riziko tromboembolickych prihod.

Lie¢cba u muzov

Zvysené hladiny endogénneho FSH indikuju primarne zlyhanie semennikov. Tito
pacienti nereaguju na liecbu GONALOM-f/hCG. GONAL-f sa nema podavat, ak nemozno
dosiahnut G¢innU odpoved.

Ako suUcast hodnotenia odpovede sa odporuca vySetrenie spermii 4 az 6 mesiacov po
zacCiatku lieCby. Obsah sodika GONAL-f obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v
davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie GONALU-f s inymi liekmi, ktoré sa pouzivajd na stimulaciu
ovulacie (napr. hCG, klomiféniumcitrat) méze zosilhovat folikuldrnu odpoved, zatial Co
subezné podavanie GnRH agonistu alebo antagonistu na indukciu desenzibilizacie
hypofyzy si m6ze vyziadat zvySenie ddvky GONALU-f na navodenie adekvatnej
odpovede ovéarii. Ziadna ind klinicky vyznamna liekova interakcia sa nezaznamenala
pocas liecby GONALOM-f.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Na pouzivanie GONALU-f v gravidite nie je Ziadna indikacia. Udaje z obmedzeného
poctu exponovanych gravidit (menej ako 300 ukon¢enych gravidit) nepoukazujd na
malformacie alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu folitropinu alfa.

V Stddiach so zvieratami sa nepozoroval zZiaden teratogénny Ucinok (pozri ¢ast 5.3).

Pre pripady expozicie pocas gravidity neexistujud dostato¢né klinické Udaje na
vylUcenie teratogénneho ucinku GONALU-f,

Laktacia



GONAL-f nie je indikovany pocas laktacie.
Fertilita

GONAL-f je indikovany na pouzitie pri neplodnosti (pozri ¢ast 4.1).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Pri GONALE-f sa predpoklada, Zze nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce Uclinky su bolest hlavy, ovaridlne cysty a reakcie v
mieste vpichu injekcie (napr. bolest, erytém, hematdém, opuch a/alebo podrazdenie v
mieste vpichu injekcie).

Mierny alebo stredny ovaridlny hyperstimulacny syndrém (OHSS) sa hlasil Casto a je
potrebné ho povazovat za prirodzené riziko stimula¢nej proceddry. Zavazny OHSS je
menej Casty (pozri ¢ast 4.4).

Velmi zriedkavo sa mdze vyskytnut tromboembolizmus, zvycajne spojeny so
zdvaznym OHSS (pozri ¢ast 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii

Na terminoldgiu frekvencii vyskytu pouzivanu dalej sa vztahuju tieto definicie: velmi
casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi zriedkavé (< 1/10 000).

LieCba u zien
Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: Mierne az stredne zavazné reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaktickych reakcii a Soku

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: Bolest hlavy

Poruchy ciev



Vel'mi zriedkavé: Tromboembolizmus, zvycajne spojeny so zdvaznym OHSS (pozri ¢ast
4.4)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: Exacerbacia alebo zhorsenie astmy
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolesti brucha, nafuknuté brucho, neprijemny pocit v bruchu, nevolnost,
vracanie, hnacka

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Vel'mi Casté: Ovarialne cysty

Casté: Mierny alebo stredne zdvazny OHSS (vratane pridruzenych symptémov) Menej
Casté: Zavazny OHSS (vratane pridruzenych symptémov) (pozri Cast 4.4) Zriedkavé:
Komplikacie zdvazného OHSS

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi ¢asté: Reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. bolest, erytém, hematém, opuch
a/alebo podrazdenie v mieste vpichu injekcie)

LieCba u muzov
Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: Mierne az stredne zavazné reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaktickych reakcii a Soku

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: Exacerbacia alebo zhorsenie astmy
Poruchy koze a podkozZného tkaniva

Casté: Akné

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté: Gynekomastia, varikokéla

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi ¢asté: Reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. bolest, erytém, hematém, opuch



a/alebo podrazdenie v mieste vpichu injekcie)
Laboratorne a funkcné vysetrenia

Casté: Prirastok telesnej hmotnosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dbélezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U¢inky preddvkovania GONALOM-f nie st zndme, existuje viak moznost vyskytu OHSS
(pozri ¢ast 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
gonadotropiny, ATC kéd: GO3GAO05

NajvyznamnejSim Ucinkom u zZien nasledkom parenteralneho podania FSH je vyvoj
zrelych Graafovych folikulov. U zien s anovulaciou je zamerom liecby GONALOM-f
vyvoj jediného zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa po podani hCG uvolni vajicko.

Klinickd Uc¢innost a bezpelnost u zZien

V klinickych Studiach boli pacientky so zavaznou deficienciou FSH a LH definované
podla endogénnej hladiny LH v sére < 1,2 IU/I po merani v centralnom laboratériu.
Treba vziat do Uvahy, Ze existuju rozdiely medzi meraniami LH vykonanymi v r6znych
laboratdriach.

V klinickych studiach porovnavajucich r-hFSH (folitropin alfa) a urinarny FSH pri ART
(vid tabul'ka dolu) a pri indukcii ovulacie, bol GONAL-f U¢innejsi ako urindrny FSH Co sa
tyka nizSej celkovej davky a kratSej doby liecby potrebnej na spustenie dozrievania
folikulov.

Pri ART viedol GONAL-f pri nizSej celkovej davke a kratsej dobe lieCby v porovnani s
urinarnym FSH k vysSiemu poctu ziskanych vajicok.



Tabulka: Vysledky studie GF 8407 (randomizovana studia, paralelné skupiny
porovnavajuce Ucinnost a bezpecnost GONALU-f s urindrnym FSH pri metdédach
asistovanej reprodukcie)

GONAL-f (n = urinarny FSH (n =
130) 116)

Pocet ziskanych vajicok 11,0 £ 5,9 8,8 +£4,8

Potrebny pocet dni FSH stimulacie 11,7+ 1,9 14,5 £ 3,3

Potrebna celkova davka FSH (pocet FSH

_ 27,6 £ 10,2 40,7 £ 13,6
75 IU ampuliek)
Potreba zvysenia davky (%) 56,2 85,3

Rozdiely medzi 2 skupinami boli Statisticky signifikantné (p< 0,05) pre vsetky
uvedené kritéria.

Klinicka u¢innost a bezpecnost u muzov

U muzov s nedostatkom FSH GONAL-f podavany subezne s hCG minimalne 4 mesiace
indukuje spermatogenézu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intravendéznom podani sa folitropin alfa distribuuje do priestoru extraceluldrnej
tekutiny s pociatoCnym polCasom priblizne 2 hodiny a z tela sa eliminuje s
terminalnym polCasom priblizne 1 den. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave a
celkovy klirens su 10 1 a 0,6 I/hod. Jedna osmina davky folitropinu alfa sa vylUci
mocom.

Absolutna biologicka dostupnost po subkutdnnom podani je priblizne 70%. Po
opakovanom podani sa folitropin alfa 3-ndsobne kumuluje a v priebehu 3-4 dni sa
dosiahne rovnovazny stav. U Zien s potlacenou endogénnou sekréciou gonadotropinov
sa folitropin alfa napriek nemeratelnym hladinam LH ukazal ako Ucinny v stimulacii
dozrievania folikulov a tvorby steroidov.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti



Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii toxicity po
jednorazovom a opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko
pre l'udi okrem toho, ktoré je uz uvedené v inych Castiach tohto SmPC.

Porucha fertility sa zaznamenala u potkanov vystavenych farmakologickym davkam
folitropinu alfa (= 40 IU/kg/den) pocas dlhSich obdobi vo forme znizenej plodnosti.

Podavanie vysokych davok (= 5 IU/kg/den) folitropinu alfa spdsobilo Ubytok poctu
zivotaschopnych plodov bez toho, ze by bol teratogénny alebo sp6sobil dystokiu,
podobnu pozorovanej po podavani urinarneho menopauzalneho gonadotropinu (hMG).
KedZe vSak GONAL-f nie je indikovany v gravidite, tieto Udaje maju obmedzeny
klinicky vyznam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Poloxamér 188

Sacharéza

Metionin

Monohydrat dihydrogénfosforeCnanu sodného
Dihydrat hydrogénfosforeCnanu sodného
Metakrezol

Koncentrovana kyselina fosforecna

Hydroxid sodny

Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky.

Po prvom otvoreni méze byt liek uchovdvany maximalne 28 dni pri alebo do 25°C.



Pacient si na naplnené pero GONAL-f md zapisat deri jeho prvého pouzitia.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pred otvorenim a pocas ¢asu pouzitel'nosti sa méze liek uchovdvat mimo chladni¢ky
bez opatovného uchovévania v chladnic¢ke po dobu 3 mesiacov pri alebo do 25°C. Ak
sa liek nepouzije, musi sa po 3 mesiacoch znehodnotit.

Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie
lieku pocas pouzivania, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml injek¢ného roztoku v 3 ml naplniach (sklo typ I) s piestovou zatkou
(halobutylova guma) a hlinikovou ochrannou zatkou s vystelkou z Ciernej gumy.

Balenie s jednym naplnenym perom a 20 ihlami na pouzitie s perom na podavanie.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pozri ,Navod na pouzitie”.
Roztok sa nesmie podéavat, ak obsahuje Castice alebo nie je Ciry.

VsSetok nepouzity roztok sa musi zlikvidovat najneskér do 28 dni po prvom otvoreni.
Uprava GONALU-f 900 IU/1,5 ml (66 mikrogramov/1,5 ml) nedovoluje odstranit napln.
Pouzité ihly odstrante ihned po podani injekcie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Serono Europe Ltd.

56 Marsh Wall London E14 9TP Velka Britania
8. REGISTRACNE CisLO
EU/1/95/001/035

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE



Datum prvej registracie: 20. oktdébra 1995.

Datum posledného prediZenia registracie: 20. oktébra 2010.
10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre liekyhttp://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela

GONAL-f 900 1U/1,5 ml (66 mikrogramov/1,5 ml) injekény roztok v naplnenom
pere

Folitropin alfa

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informadcie.

- TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

v

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a sa dozviete
1. Co je GONAL-f a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete GONAL-f

3. Ako pouzivat GONAL-f

4. Mozné vedlajSie UcCinky

5. Ako uchovavat GONAL-f

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Navod na pouzitie.



1. Co je GONAL-f a na ¢o sa pouziva
Co je GONAL-f

GONAL-f obsahuje liek nazyvany ,folitropin alfa“. Folitropin alfa je typ ,folikuly
stimulujuceho horménu” (FSH), ktory patri do skupiny horménov nazyvanych
»~gonadotropiny“. Gonadotropiny sa zUcastnujl na rozmnozovani a plodnosti.

Na co sa GONAL-f pouziva
U dospelych zien sa GONAL-f pouziva:

- na podporu uvolnenia vajicka z vajecnika (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k
ovulacii a ktoré nereagovali na lieCbu liekom nazyvanym ,klomiféniumcitrat”,

- spolu s inym liekom nazyvanym ,lutropin alfa“ (,luteiniza¢ny hormén“ alebo LH) na
podporu uvolnenia vajicka z vaje¢nika (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k
ovulacii, pretoze ich telo tvori velmi malé mnozstvo gonadotropinov (FSH a LH),

- na podporu vyvoja viacerych folikulov (kazdy obsahujlci vajicko) u zien, ktoré sa
podrobujd metédam asistovanej reprodukcie (metédam, ktoré vdm mo6zu pomoct
otehotniet), ako su ,,in vitro fertilizacia”, ,intratubdrny transfer gamét” alebo
~intratubarny transfer zygot“.

U dospelych muzov sa GONAL-f pouziva:

- spolu s inym liekom nazyvanym ,ludsky choriogonadotropin“ (hCG) na podporu
vyvoja spermii u muzov, ktori su neplodni v dosledku nizkej hladiny urcitych
hormonov.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete GONAL-f

Pred zaciatkom lieCby by ste sa vy i vas partner mali dat vySetrit na plodnost u lekara,
ktory ma skusenosti s lieCbou porich plodnosti.

Nepouzivajte GONAL-f

- ak ste alergicky na folikuly stimulujlici hormon alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate nddor hypotalamu a hypofyzy (oba su sicastou mozgu),

- ak ste zena:



- so zvacSenymi vajecnikmi alebo s vakmi vyplnenymi tekutinou na vajecnikoch
(ovarialne cysty na vajecnikoch) neznameho poévodu,

- s nevysvetlitelnym vaginalnym krvacanim,
- s rakovinou vajec¢nikov, maternice alebo prsnikov,

- so stavom, ktory zvycajne neumozniuje normalne tehotenstvo, ako je zlyhanie
vajecnikov (pred¢asnd menopauza) alebo porucha tvaru pohlavnych organov,

- ak ste muz:
- s poSkodenim semennikov, ktoré je nevyliecitel'né.

Nepouzivajte GONAL-f, ak sa na vas vztahuju ktorékolvek z vySsSie uvedenych
pripadov. Ak si nie ste niec¢im isty, predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, obratte
sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Porfyria

Ak trpite vy alebo ¢len vasSej rodiny porfyriou (neschopnost rozlozit porfyriny, ktora sa
mobze prenasat z rodi¢ov na deti), informujte o tom pred zacatim liecby svojho lekara.

Okamzite informujte svojho lekara, ak:

- sa vasa koza stane krehkejsou a I'ahko sa na nej vytvoria pluzgiere, najma koza,
ktora bola Casto vystavena sinku a/alebo

- mate bolesti zaludka, ruk alebo néh.

V pripade vyssie uvedenych prihod vdm moze vas lekar odporucit ukoncenie liecby.
Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS)

Ak ste zena, tento liek zvysSuje riziko vzniku OHSS. To je pripad, ked' sa folikuly az
nadmerne vyvinu a stanu sa z nich vel'ké cysty. Ak sa u vas objavi bolest v spodnej
¢asti brucha, rychlo priberate na vahe, ak pocitite nevolnost alebo ak vraciate, alebo
mate tazkosti s dychanim, okamzite o tom informujte svojho lekara, ktory vdm moze
povedat, aby ste tento liek prestali pouzivat (pozri ¢ast 4). V pripade, Zze u vas
nenastane ovulacia a ak sa dodrziava odporucana davka a schémy podavania, vyskyt
vzniku OHSS je menej pravdepodobny. Liecba GONALOM-f iba zriedkavo sp6sobuje
zdvazny OHSS, pokial sa nepoda liek, ktory sa pouziva na zdverecné dozretie folikulov
(obsahujuci l'udsky choriogonadotropin - hCG). Ak sa u vas vyvija OHSS, vas lekar vam



v tomto lie¢cebnom cykle nemusi podat hCG a mbéze vdm povedat, aby ste najmenej
Styri dni nemali pohlavny styk alebo pouzivali bariérové metédy antikoncepcie.

Mnohopocetné tehotenstvo

Pri pouziti GONALU-f je riziko tehotenstva s viac ako jednym plodom (,,mnohopocetné
tehotenstvo”, vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné
tehotenstvo mo6ze spbsobit zdravotné komplikacie vam aj vasim detom. Riziko
mnohopocetného tehotenstva mézete znizit pouzivanim spravnej ddvky GONALU-f v
spravnom case. Pri podstlipeni metddy asistovanej reprodukcie suvisi riziko vzniku
mnohopocetnych tehotenstiev s vasim vekom, kvalitou a poctom oplodnenych vajicok
alebo embryi, ktoré vam boli viozené.

Spontanny potrat

Ak podstupujete metddu asistovanej reprodukcie alebo stimuldciu vajecnikov na
tvorbu vajicok, je vyskyt spontanneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u
priemernej zeny.

Poruchy zrazania krvi (tromboembolické prihody)

Ak ste mali v minulosti alebo nedavno krvné zrazeniny v nohach alebo plicach, infarkt
alebo porazku alebo ak sa takéto pripady vyskytli vo vasej rodine, m6ze byt u vas
vySSie riziko, Ze lieCbou GONALOM-f sa tieto problémy prejavia alebo zhorsia.

Muzi s nadmernym mnozstvom FSH v krvi

Ak ste muz, nadmerné mnozstvo FSH vo vasej krvi moze byt priznakom poskodenia
semennikov. Ak mate tento problém, GONAL-f zvycCajne nelcinkuje. Ak sa vas lekar
rozhodne vyskusat lieCbu GONALOM-f, na sledovanie liecby vds moze 4 az 6 mesiacov
po zacati lieCby vas lekar poziadat o poskytnutie spermii na ich vySetrenie.

Deti
GONAL-f nie je indikovany na pouzitie u deti.
Iné lieky a GONAL-f

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

- Ak pouzivate GONAL-f s inymi liekmi, ktoré podporuju ovulaciu (ako je hCG alebo
klomiféniumcitrat), moéze to zvysit odpoved vasich folikulov.

- Ak pouzivate GONAL-f sUbezne s agonistom alebo antagonistom ,hormdnu



uvolnujuceho gonadotropin“ (GnRH) (tieto lieky znizuju hladiny vaSich pohlavnych
horménov a zabranuju ovulécii), je mozné, Ze na tvorbu folikulov budete potrebovat
vysSsSiu davku GONALU-f.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, GONAL-f nepouzivajte.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze by tento liek ovplyvfioval vasu schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

Doélezité informacie o niektorych zlozkach GONALU-f

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat GONAL-f

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzivanie tohto lieku

- GONAL-f je ur¢eny na podavanie tesne pod kozu (subkutanne). Naplnené pero mozno
pouzit na viacero injekcii.

- Prva injekcia GONALU-f sa ma podat pod dohladom vésho lekara.

- V&S lekar alebo zdravotna sestra vdm ukdzu, ako pouzivat naplnené pero GONAL-f
na injekCné podanie lieku.

- Ak si GONAL-f podavate sami, pozorne si precitajte ,,Navod na pouzitie“ a postupujte
podla neho.

Kol'ko lieku pouzit

Vas lekdr rozhodne, kolko lieku budete uzivat a ako Casto. NizSie uvedené davky su
vyjadrené v medzinarodnych jednotkach (IU) a mililitroch (ml).

Zeny

Ak nemate ovulaciu a mate nepravidelni menstruaciu, alebo vobec nemate
menstruaciu



- GONAL-f sa zvyCajne podava kazdy den.

- Ak méte nepravidelnd menstrudciu, GONAL-f zacnite pouzivat pocas prvych 7 dni
vasho menstruac¢ného cyklu. Ak vobec nemate menstruéciu, liek mozete zacat
pouzivat v ktorykolvek den, ktory vdm vyhovuje.

- Zvycajna pociato¢na davka GONALU-f je 75 az 150 IU (0,12 az 0,24 ml) kazdy den.

- Vasa davka GONALU-f sa m6ze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o 37,5 az
75 IU, kym sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.

- Maximalna denna davka GONALU-f zvyCajne nie je vysSia nez 225 IU (0,36 ml).

- Po dosiahnuti pozadovanej odpovede vam bude 24 az 48 hodin po podani posledne;j
injekcie GONALU-f podana jedina injekcia 250 mikrogramov ,,rekombinantného hCG*
(r-hCG, hCG vyrobeny v laboratériu Specialnou DNA technolégiou) alebo 5 000 az 10
000 IU hCG. Najlepsie je mat pohlavny styk v den podania hCG a den po podani hCG.

Ak vas lekar nespozoruje pozadovanu odpoved po 4 tyzdnoch, tento liecebny cyklus
GONALOM-f sa ma ukoncit. V nasledujucom lie¢cebnom cykle vdm vas lekar podé
vySsiu pociato¢nu davku

GONALU-f ako predtym.

Ak vase telo zareaguje prilis prudko, lie¢ba sa ukonci a hCG sa vam nepodd (pozri ¢ast
2, OHSS). V nasledujucom cykle vam vas lekar poda nizSiu davku GONALU-f ako
predtym.

Ak nemate ovulaciu, nemate menstruaciu a bola u vas diagnostikovana
vel'mi nizka hladina hormdénov FSH a LH

- Zvycajna pociato¢na davka GONALU-f je 75 az 150 IU (0,12 az 0,24 ml) spolu so 75
IU (0,12 ml) lutropinu alfa.

- Tieto dva lieky budete pouzivat kazdy den po dobu az piatich tyzdrov.

- Vasa davka GONALU-f sa m6ze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o 37,5 az
75 1U, kym sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.

- Po dosiahnuti pozadovanej odpovede vam bude 24 az 48 hodin po podani posledne;j
injekcie GONALU-f a lutropinu alfa podana jedina injekcia 250 mikrogramov
~rekombinantného hCG" (r-hCG, hCG vyrobeny v laboratériu Specialnou DNA
technoldgiou) alebo 5 000 az 10 000 IU hCG. NajlepSie je mat pohlavny styk v den
podania hCG a den po podani hCG. Pripadne mozno vykonat vnitromaternicové



umelé oplodnenie zavedenim spermii do maternice.

Ak vas lekar nespozoruje pozadovanu odpoved po 5 tyzdnoch, tento lieCebny cyklus
GONALOM-f sa ma ukoncit. V nasledujucom lie¢cebnom cykle vdm vas lekar podé
vySsSiu pociato¢nu davku GONALU-f ako predtym.

Ak vase telo zareaguje priliS prudko, liecba GONALOM-f sa ukonci a hCG sa védm
nepodd (pozri ¢ast 2, OHSS). V nasledujucom cykle vdm vas lekar podé nizsiu davku
GONALU-f ako predtym.

Ak sa u vas pred podstipenim metddy asistovanej reprodukcie ma vyvinut
viacero vajicok potrebych pre odber

- ZvycCajna pociatoCna davka GONALU-f je 150 az 225 IU (0,24 az 0,36 ml) denne,
poc¢nuc 2. alebo 3. dhom liecebného cyklu.

- Ddvka GONALU-f sa mb6ze zvysovat v zavislosti od odpovede. Maximalna denna
davka je 450 1U (0,72 ml).

- Lie¢ba pokracuje, az kym sa vajicka nevyvinu do pozadovanej velkosti. ZvycCajne to
trvd okolo 10 dni, ale mo6ze to byt kedykolvek v rozmedzi 5 az 20 dni. V&s lekar
vysetrenim krvi a/alebo ultrazvukom skontroluje, kedy k tomu dojde.

- Ked budu vase vajicka pripravené, 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie
GONALU-f vam bude podana jedina injekcia 250 mikrogramov ,rekombinantného
hCG" (r-hCG, hCG vyrobeny v laboratériu Specialnou DNA technolégiou) alebo 5 000
az 10 000 IU hCG. Toto pripravi vase vajicka na odber.

V ostatnych pripadoch méze vas lekar pouzitim agonistu alebo antagonistu
gonadotropin uvolrfiujiceho hormdénu (GnRH) najprv zabranit ovulacii. Potom sa liecba
GONALOM-f zacne priblizne dva tyzdne po zaciatku lieCby agonistom. Oba lieky,
GONAL-f a GnRH agonista, sa potom podavaju az kym sa folikuly nevyvina do
pozadovanej velkosti. Napriklad po dvoch tyzdrioch lieCby agonistom GnRH sa pocas 7
dni podava 150 az 225 IU GONALU-f. Davka sa potom upravi podla odpovede
vajecnikov.

Muzi
- Zvycajna davka GONALU-f je 150 IU (0,24 ml) spolu s hCG.
- Tieto dva lieky budete pouzivat trikrat tyzdenne pocas najmenej 4 mesiacov.

- Ak po 4 mesiacoch na lie¢bu nezareagujete, vas lekar vdm moze odporucit, aby ste
pokracovali v pouzivani tychto dvoch liekov az po dobu 18 mesiacov.

Ak pouzijete viac GONALU-f, ako mate



U¢inky pouzitia nadmerného mnozstva GONALU-f nie st zndme. Mozno v3ak o¢akavat
vznik ovarialneho hyperstimulacného syndrému (OHSS), ktory je popisany v Casti 4.
OHSS sa vsak prejavi len ak sa poda aj hCG (pozri ¢ast 2, OHSS).

Ak zabudnete pouzit GONAL-f

Ak zabudnete pouzit GONAL-f, nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Hned ako zistite, ze ste zabudli pouzit davku, povedzte to svojmu
lekarovi.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajluce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Zavazneé vedlajSie ucinky u zien

- Bolest v spodnej Casti brucha spolu s pocitom nevolnosti s nutkanim na vracanie
alebo vracanim mézu byt priznakmi ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému
(OHSS). Toto mo6ze poukazovat na to, ze vajecniky nadmerne reagovali na lieCbu a ze
sa na vajecCnikoch vyvinuli velké cysty (pozri tiez Cast 2, odsek , Ovarialny
hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)"). Tento vedlajsi Gcinok je ¢asty (mb6ze postihnut
najviac 1 z 10 ludi).

- OHSS sa mo6ze stat zdvaznym so zretelne zvac¢Senymi vajecnikmi, znizenou tvorbou
mocu, prirastkom telesnej hmotnosti, tazkostami s dychanim a/alebo pripadnym
nahromadenim tekutin v bruchu alebo v hrudi. Tento vedlajsi G¢inok je menej Casty
(mbze postihnut najviac 1 zo 100 l'udi).

- Zriedka sa m6zu vyskytnut komplikacie OHSS, ako je otoc¢enie vajecnikov alebo
vyskyt krvnych zrazenin (m6zu postihnut najviac 1 z 1 000 l'udi).

- Vo vel'mi zriedkavych pripadoch (mézu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi) mo6ze dojst
k zavaznym komplikaciam spojenym s vyskytom krvnych zrazenin (tromboembolické
prihody) nezavislym od OHSS. M&ze to sp6sobit bolest v hrudi, dychavicnost, porazku
alebo infarkt (pozri tiez Cast 2, odsek ,,Poruchy zrazania krvi“).

Zavazné vedlajSie ucinky u muzov a zien

- Alergické reakcie, ako su vyrazky, sCervenenie pokozky, zihlavka, opuchnutie tvare s



tazkostami s dychanim mézu byt niekedy zdvazné. Tento vedlajsi G¢inok je velmi
zriedkavy (mo6zu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi).

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich ucinkov, okamzite
kontaktujte svojho lekdra, ktory vam moze povedat, aby ste prestali GONAL-
f pouzivat.

Dalsie vedrlajsie uc¢inky u zien

Vel'mi ¢asté (mbzu postihnut viac nez 1 z 10 l'udi):

- Dutiny vyplnené tekutinou na vajecnikoch (ovarialne cysty)
- Bolesti hlavy

- Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, s¢ervenanie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie

Casté (mdzu postihnut najviac 1 z 10 ludi):

- Bolesti brucha

- Nevolnost, vracanie, hnacka, kré¢e v bruchu a plynatost
Velmi zriedkavé (m6zu postihnit najviac 1 z 10 000 l'udi):

- M6Zu sa vyskytnut alergické reakcie, ako su vyradzky, s€ervenenie pokozky, zZihlavka,
opuchnutie tvare s tazkostami s dychanim. Tieto reakcie moézu byt niekedy zavazné.

- M6ze dbjst k zhorseniu astmy.
Dalsie vedrlajsie ué¢inky u muzov
Velmi ¢asté (mozu postihnit viac nez 1 z 10 ludi):

- Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, s¢ervenenie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie

Casté (mdzu postihnut najviac 1 z 10 ludi):

- Opuch Zil nad a za semennikmi (varikokéla)

- Zvacsenie prsnikov, vznik akné alebo prirastok telesnej hmotnosti
Velmi zriedkavé (m6zu postihnit najviac 1 z 10 000 l'udi):

- M6Zu sa vyskytnut alergické reakcie, ako su vyrdzky, s¢ervenenie pokozky, zZihlavka,



opuchnutie tvare s tazkostami s dychanim. Tieto reakcie mozu byt niekedy zavazné.

- M6ze dojst k zhorSeniu astmy.

Vd Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajSie uCinky mo6zete hlasit aj priamo
prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat gonal-f

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplne alebo
na Skatulke po EXP. Ddtum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas Casu pouzitelnosti sa liek m6ze uchovavat pri alebo do 25°C az po dobu 3
mesiacov bez opatovného uchovavania v chladnicke a ak sa nepouzije po 3
mesiacoch, musi sa znehodnotit. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred
svetlom.

Nepouzivajte GONAL-f, ak spozorujete viditelné znaky posSkodenia lieku, ak tekutina
obsahuje Castice alebo nie je cira.

Na naplnené pero GONALU-f si zapiste datum jeho prvého pouzitia.

- Po prvom otvoreni méze byt mimo chladni¢ky uchovavany maximalne 28 dni (pri
alebo do 25°C).

- Nepouzivajte liek, ktory zostal v naplnenom pere po 28. dnoch. Na konci lieCby sa
vSetok nepouzity roztok musi zlikvidovat.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekdrne. Tieto opatrenia
pomoOzu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co GONAL-f obsahuje

- LieCivo je folitropin alfa.



- Kazdy mililiter roztoku obsahuje 600 IU (44 mikrogramov) folitropinu alfa. Kazdé
naplnené pero s viacdavkovou naplnou dodava 900 IU (66 mikrogramov) v 1,5 ml.

- Dal$ie zlozky su poloxamér 188, sacharéza, metionin, monohydrat
dihydrogénfosforeCnanu sodného, dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného,
metakrezol, koncentrovana kyselina fosforec¢na, hydroxid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera GONAL-f a obsah balenia

- GONAL-f sa dodava ako ciry, bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.

- Dodava sa v baleni, ktoré obsahuje 1 naplnené pero a 20 jednorazovych ihiel.
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Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v <{
MM/RRRR}

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentdry pre liekyhttp://www.ema.europa.eu.

Naplinené pero GONAL-f 900 1U/1,5 mi

Navod na pouzitie

Obsah

1. Ako pouzivat naplnené pero GONAL-f

2. Ako pouzivat liecebny dennik pre naplnené pero GONAL-f
3. Predtym, ako zac¢nete pouzivat naplnené pero GONAL-f
4. Pripravenie naplneného pera GONAL-f na injekciu

5. Nastavenie davky predpisanej lekarom

6. Injeké¢né podanie davky
7. Po injekénom podani
8. Liecebny dennik pre naplnené pero GONAL-f (pozri tabul'ku na konci)

Varovanie: Pred pouzitim naplneného pera GONAL-f si precitajte tento navod na
pouzitie. Presne dodrzujte uvedeny postup, pretoze sa moze liSit od vasho
doterajsSieho postupu.

1. Ako pouzivat naplnené pero GONAL-f
- Pouzivajte vyhradne vlastné pero. Pero je urené iba pre subkutannu injekciu.

- Cisla na indikaénom okienku davky su vyjadrené v medzinarodnych jednotkach
alebo IU. Vas lekar vdm povie, kolko IU si mate denne podavat.

- Cisla zobrazené v indikaénom okienku davky pomaéahaju:
a. Nastavit predpisant davku.

b. Overit podanie celej injek¢nej davky.



c. Odditat zostavajucu davku, ktoru treba injekéne podat druhym perom.

- Injek¢né podavanie vykonavajte kazdy den v rovnakom case. Priklad:

- Vas lekar/lekarnik vam povie, kolko pier potrebujete na dokoncenie celej lieCby.
2. Ako pouzivat liecebny dennik pre naplnené pero GONAL-f

LieCebny dennik je uvedeny na poslednej strane.

Pomocou lieCebného dennika mo6zete zaznamendvat mnozstvo jednotlivych injek¢ne
podanych IU.

- Zaznamenajte Cislo dna liecby (1), datum (2) a ¢as (3) injekéného podania.

-V prvom riadku tabulky je uz vopred zaznamenany objem pera. (4).

- Zaznamenajte predpisanu davku do casti ,Predpisana davka“ (5).

- Pred injekénym podanim overte spravne nastavenie davky (6).

- Po injekénom podani odcitajte Cislo zobrazené v indikacnom okienku davky.

- Overte podanie celej injek¢nej davky (7) alebo zaznamenaijte Cislo zobrazené v
indikacnom okienku davky, ak sa liSi od hodnoty ,,0“. (8).

-V pripade potreby si podajte injekciu pomocou druhého pera po nastaveni
zostavajlcej davky zapisanej v ¢asti ,Mnozstvo zobrazené po injek¢énom podani“ (8).

- Zaznamenajte tuto zostavajucu davku do cCasti ,,Nastavené mnozstvo na
injek¢né podanie* v nasledujucom riadku (6).

UPOZORNENIE:

Pouzivanie liecebného dennika na zaznamenavanie kazdodennych injekénych podani
umoZznuje kazdy den overit, ¢i ste dostali celu predpisanu davku.

Priklad liecebného dennika:



