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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

1. NAZOV LIEKU
GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml), prasok a rozpustadlo na injekCny
roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda viacdavkova injek¢na liekovka obsahuje 33 mikrogramov folitropinu alfa*,(¢o
zodpoveda

4501U), to predstavuje podanie 22 mikrogramov (¢o zodpovedda 300 IU) v 0,50 ml..
Kazdy ml

rekonstituovaného roztoku obsahuje 600 IU.

* Rekombinantny ludsky folikuly stimulujuci hormén (r-hFSH) produkovany v bunkach
ovarii

¢inskeho Skrecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) rekombinantnou DNA technoldgiou.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Vzhlad prasku: biele lyofilizované pelety.
Vzhlad rozpustadla: ¢iry bezfarebny roztok.
pH rekonstituovaného roztoku je 6,5-7,5.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
U dospelych zien

[JAnovulacia (vratane syndromu polycystickych ovarii) u zien, ktoré nereagovali na
liecbu



klomiféniumcitratom.

[J Stimulacia dozrievania viacerych folikulov u zien podstupujlcich 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 odporica na
stimulaciu

vyvoja folikulov u zien so zavaznou deficienciou LH a FSH. V klinickych stddiach boli
tieto

pacientky definované endogénnou hladinou LH v sére < 1,2 IU/I.
U dospelych muzov

[J GONAL-f je indikovany na stimulaciu spermatogenézy u muzov s vrodenym alebo
ziskanym

hypogonadotropnym hypogonadizmom spolu s lieCbou l'udskym
choriogonadotropinom (hCG).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Liecba GONALOM-f sa mé& zacat pod dohladom lekara, ktory mé sklsenosti s lie¢bou
poruch

fertility.
Davkovanie

Odporucania na ddvku GONALU-f su také ako na pouzitie urinarneho FSH. Klinické
hodnotenia

s GONALOM-f ukazali, ze jeho denné davky, schémy podavania a postupy
monitorovania lieCby by
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sa nemali odliSovat od v sucasnosti 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 kratsSie trvanie lieCby GONALOM-f v porovnani s urinarnym FSH.
Za

vhodnejSie sa preto povazuje podat nizsSiu celkovld davku GONALU-f, ako je obvykle
pouzivana

davka urinarneho FSH, nielen s cielom optimalizacie vyvoja folikulov, ale aj s cielom
minimalizacie

rizika nezelanej
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(GnRH).Vo zvycajne pouzivanom protokole sa GONAL-f zac¢ina 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 tyzdrioch liecby agonistom sa zacne
podavat

150-225 IU GONALU-f prvych 7 dni. Davka sa potom upravi v zavislosti od odpovede
ovarii.

Celkové skusenosti s IVF poukazuju na to, ze miera Uspesnosti lieCby pocas prvych 4
pokusov zostava

spravidla stabilna a nésledne postupne klesa.
Zeny s anovulaciou v désledku zdvaznej deficiencie LH a FSH.
U zZien 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 l'udského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko. GONAL-f sa ma podavat v
Ssérii



dennych injekcii subezne s lutropinom alfa. KedZze 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

prisposobit individudlnej 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 zvy$enim o 37,5-75 IU. Prijatelné je predizenie
trvania

stimulacie akéhokol'vek jedného cyklu az na 5 tyzdnov.

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 der podania a den po podani hCG.
Pripadne mozno vykonat IUI.

KedZe nedostatok substancii s luteotropnou aktivitou (LH/hCG) po ovulacii moéze
sposobit predcasny

zanik corpus luteum, je potrebné zvazit podporu lutealnej fazy.

Ak sa dosiahne nadmernda odpoved, liecba sa ma ukoncit a hCG nepodat. LieCba sa
md obnovit

v nasledujicom cykle s nizSou davkou FSH nez v predchadzajucom 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; suc¢asné klinické skusenosti ukazali, Ze na dosiahnutie spermatogenézy
mobze byt

potrebnd az 18 mesacna liecba.
Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti

Pouzitie GONALU-f sa netyka starSich pacientov. Bezpecnost a Gc¢innost GONALU-f u
starSich

pacientov neboli stanovené.
PosSkodenie obliciek alebo pecene

Bezpecnost, ucinnost a farmakokinetické vlastnosti GONALU-f u pacientov s
poskodenim obliCiek

alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populacia

Pouzitie GONALU-f sa netyka pediatrickej populacie.
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Spbdsob poddavania

GONAL-f je ur¢eny na subkutanne pouzitie. Prva injekcia GONALU-f sa mé podat pod
priamym

lekdrskym dohladom. GONAL-f si maju sami podavat len motivovani, adekvatne
zaskoleni pacienti,

ktori maju moznost poradit sa s lekarom.

KedZe viacdavkovy GONAL-f je ur¢eny na viacero injekcii, pacient ma dostat jasné
pokyny, aby sa

vyvaroval nespravnemu pouzitiu viacdavkovej formy.

Z dévodu lokdlnej reaktivity na benzylalkohol sa nasledujlice dni nema pouzit rovnaké



miesto vpichu
injekcie.
Jednotlivé rekonstituované injek¢né liekovky sa majud pouzit len pre jedného pacienta.

Pokyny na rekonstitlciu a podavanie prasku a rozpustadla na injek¢ny roztok GONAL-
f, pozri

Cast 6.6 a pisomnu informaciu pre pouzivatela.
4.3 Kontraindikacie

[] Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti
6.1,

[Jnadory hypotalamu alebo hypofyzy,

[] zvacsSenie ovarii alebo ovaridlne cysty, ktoré nie su spbésobené syndrémom
polycystickych

ovarii,

[1 gynekologické krvacanie z neznamej priciny,

[] karciném ovarii, maternice alebo prsnikov.

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

00 malformacia pohlavnych organov inkompatibilnad s graviditou

[]fibroidné naddory maternice inkompatibilné s graviditou

0 primarna insuficiencia semenikov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

GONAL-f je G4¢inn& gonadotropnd latka, ktord mo6ze sposobit mierne az zdvazné
neziaduce reakcie

a ma ju pouzivat iba lekar, ktory je dékladne obozndmeny s problémami neplodnosti a
ich liecbou.

LieCba gonadotropinom si urcity ¢as vyZaduje osobitny pristup lekara a osetrujuceho
zdravotnickeho



personalu, ako i dostupnost vhodnych monitorovacich zariadeni. Bezpecné a efektivne
pouzivanie

GONALU-f
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adrenokortikalnu deficienciu, hyperprolaktinémiu a v pripade ich potvrdenia sa ma
zacat Specificka

liecba.

U pacientok, podrobujlcich sa stimulécii rastu folikulov, ¢i uz ako lieCby anovulacnej
infertility alebo

v rdmci ART metdd, sa moze vyskytnut zvacsenie ovarii alebo vyvinat hyperstimulacia.

Dodrziavanie odporucanej dadvky GONALU-f, schém poddvania a starostlivé
monitorovanie liecby

minimalizuje vyskyt takychto pripadov. Pre spravnu interpretaciu ukazovatelov vyvoja
a dozrievania

folikulov je potrebné, aby mal lekar skidsenosti s interpretaciou prislusnych testov.

Klinické studie ukazali, Zze zvySena citlivost ovarii na GONAL-f vznika po jeho aplikacii s
lutropinom

alfa. Pokial sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejSie je davku
prispdsobovat

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, Zze miera ovulacie dosiahnuta po
aplikacii

GONAL-f/LH je podobna ako ta, ktora sa dosiahne s hMG.
Ovarialny hyperstimulacny syndrém (OHSS)

Urcity stupen zvacsenia ovarii je oCakavanym ucinkom kontrolovanej ovarialnej
stimuldcie. Castejsie



sa vyskytuje u zien so syndrémom polycystickych ovérii a zvyCajne ustupi bez lieCby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia ovarii, OHSS je stav, ktory sa mdze
prejavovat

zvysujucim sa stupnom zavaznosti. Tvori ho znacné zvacsenie ovarii, vysoka hladina
pohlavnych

steroidov v sére a zvySena permeabilita ciev, ktorda mo6ze vyustit do akumulacie tekutin
v peritonealnych, pleurdlnych 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
gastrointestinalne

symptdémy, vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické vyhodnotenie mo6ze odhalit
hypovolémiu,

hemokoncentraciu, porusenie rovnovahy elektrolytov, ascites, hemoperitoneum,
pleuralnu eflziu,

hydrotorax alebo akutnu dychovu tiesen. Zavazny OHSS moéze velmi zriedkavo
skomplikovat torzia

ovarii alebo tromboembolické prihody, ako su plicna embdlia, ischemicka cievna
mozgova prihoda

alebo infarkt myokardu.

Medzi nezavislé rizikové faktory vzniku OHSS patria: syndrém polycystickych ovarii,
vysoké

absolldtne alebo rychlo stupajuce hladiny estradiolu v sére (napr. > 900 pg/ml alebo >
3 300 pmol/I pri

anovulacii; > 3 000 pg/ml alebo > 11 000 pmol/I pri ART) a velky pocet vyvijajlcich sa
ovarialnych

folikulov (napr. > 3 folikuly s priemerom = 14 mm pri anovulcii; = 20 folikulov s
priemerom

= 12 mm pri ART).



Dodrziavanie odporucanej davky GONALU-f a schém poddvania méze minimalizovat
riziko

ovarialnej hyperstimulacie (pozri Casti 4.2 a 4.8). Na vcasné odhalenie rizikovych
faktorov sa

odporuca monitorovanie stimulacnych cyklov ultrazvukovym vysetrenim, ako aj
meranie estradiolu.

Existuju dékazy, ktoré naznacuju, ze hCG hra kl'iCovu Ulohu pri spusteni OHSS a Ze
vznik gravidity

mobze mat za ndsledok 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
sexualnu abstinenciu

alebo pouzivanie bariérovej antikoncepcie najmenej 4 dni. OHSS mé6ze postupovat
rychlo (za

24 hodin) alebo az pocas niekol'ko dni, a m6ze sa z neho stat zavazny medicinsky
stav. NajcCastejSie

sa vyskytuje po preruseni hormonalnej lieCcby a dosahuje svoje maximum priblizne od
siedmeho do

desiateho dna po lie¢be. Preto sa maju pacientky sledovat najmenej dva tyzdne po
podani hCG.

Pri ART sa moéze znizit vyskyt hyperstimulacie aspiraciou vsetkych folikulov pred
ovulaciou.
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Mierny alebo stredne zavazny OHSS zvycajne spontanne ustupi. Ak sa vyskytne
zavazna forma

OHSS, v pripade, ze lieCba gonadotropinom pretrvédva, odporuica sa liecbu prerusit,
pacientku

hospitalizovat a zacat vhodnu liecbu.



Mnohopocetna gravidita

U pacientok, ktoré podstupuju indukciu ovulacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetne;j
gravidity

v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vacsine mnohopocetnych gravidit ide o
dvojcata.

Mnohopocetna gravidita, osobitne vysokého stupnia, 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 ma pred zacliatkom lieCby obozndmit s potencidlnym rizikom
mnohopocetnej gravidity.

Potrat

Incidencia vzniku spontannych potratov alebo umelych potratov je vysSia u pacientok
podrobujlcich

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,
¢i uz po

spontannom oplodneni, alebo po liecbe fertility. Bol hlaseny vyssi vyskyt
mimomaternicovej gravidity

po ART v porovnani s ostatnou populaciou.
Nadory reprodukc¢ného systému

Pozoroval sa vznik nddorov na ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak



benignych, ako

i malignych u zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym 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 mébze byt v porovnani s prirodzenym pocatim
mierne

zvySeny. Pravdepodobne to méze byt zapri¢inené rozdielmi v charakteristike rodi¢ov
(napr. vek

matky, charakter spermii) a mnohopocetnymi graviditami.
Tromboembolické prihody

U zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajlicim tromboembolickym ochorenim
alebo u zien so

vSeobecne znamymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobna
alebo rodinné

anamnéza, moze lieCba gonadotropinmi riziko zhorsenia alebo vyskytu tychto prihod
eSte zvysit.

U tychto Zien je potrebné zvazit (zitok podavania gonadotropinu proti rizikdm. Treba
vSak poukazat

aj na to, ze samotnd 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 Gcinnu
odpoved.

Ako sucast hodnotenia odpovede sa odporuca vySetrenie spermii 4 az 6 mesiacov po
zaciatku liecby.



Obsah sodika

GONAL-f obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné

mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie GONALU-f s inymi liekmi, ktoré sa pouzivaju na stimulaciu
ovulacie (napr. hCG,

klomiféniumcitrat) méze zosilnovat folikuldrnu odpoved, zatial ¢o sUbezné podavanie
GnRH

agonistu alebo antagonistu na indukciu desenzibilizacie hypofyzy si m6ze vyziadat
zvysSenie davky

GONALU-f na navodenie adekvatnej odpovede ovarii. Ziadna ina 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 ukoncenych gravidit) nepoukazuju na
malformacie alebo

fetadlnu/neonatalnu toxicitu folitropinu alfa.
V Stddiach so zvieratami sa nepozoroval ziaden teratogénny Ucinok (pozri ¢ast 5.3).

Pre pripady expozicie pocas gravidity neexistuju dostatocné klinické Udaje na
vylUcenie

teratogénneho Ucinku GONALU-f.

Dojcenie



GONAL-f nie je indikovany pocas dojCenia.

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 hldsené neziaduce Ucinky 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 ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS) sa hlasil Casto a je
potrebné ho

povazovat za prirodzené riziko stimulacnej procedulry. Zavazny OHSS je menej Casty
(pozri cast 4.4).

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnut tromboembdlia (pozri Cast 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),

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).
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Lie¢ba 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

Velmi zriedkavé: Tromboembdlia (sUvisiaca s OHSS, ako aj nezavisld od neho)
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi zriedkavé: Exacerbacia alebo zhorSenie astmy

Poruchy gastrointestinalneho traktu

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

hnacka

Poruchy reproduk¢ného systému a prsnikov

Velmi Casté: Ovaridlne cysty

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

Casté: Akné

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté: Gynekomastia, varikokéla

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: Reakcie v mieste vpichu injekcie (napr. bolest, erytém, hematém, opuch
a/alebo

podrazdenie v mieste vpichu injekcie)
Laboratérne a funkéné vysetrenia

Casté: Prirastok telesnej hmotnosti
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa
vyzaduje, aby hlasili

akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

U¢inky predavkovania GONALOM-f nie st zndme, existuje vdak moznost vyskytu OHSS
(pozri

Cast 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitdlneho systému,
gonadotropiny,

ATC kéd: GO3GAO5.

NajvyznamnejSim Ucinkom u Zien nasledkom parenteralneho podania FSH je vyvoj
zrelych

Graafovych folikulov. U zien s anovulaciou je zdmerom 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 Gvahy,

Ze existuju rozdiely medzi meraniami LH vykonanymi v réznych laboratériach.

V klinickych studidch porovndavajucich r-hFSH (folitropin alfa) a urindrny FSH pri ART
(vid tabul'ka

dolu) a pri indukcii ovulacie, bol GONAL-f Ucinnejsi ako urinarny FSH o 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
urindrnym

FSH k vysSiemu poctu ziskanych vajicok.

Tabulka: Vysledky stidie GF 8407 (randomizovana studia, paralelné skupiny
porovnavajuce ucinnost

a bezpecnost GONALU-f s urindrnym FSH pri metédach asistovanej reprodukcie)
GONAL-f

(n =130)



urinadrny FSH

(n =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 celkovéd dédvka FSH (pocet

FSH 75 IU ampuliek)

27,6 = 10,2 40,7 = 13,6

Potreba zvysenia davky (%) 56,2 85,3

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

Klinickd Gc¢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 intravenéznom podani sa folitropin alfa distribuuje do priestoru extraceluldrnej
tekutiny

s pociato¢nym polc¢asom priblizne 2 hodiny a z tela sa eliminuje s terminalnym
pol¢asom 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 vyluc¢i mocom.

Absolutna biologicka dostupnost po subkutdnnom podani je priblizne 70%. Po
opakovanom podani sa

folitropin alfa 3-nasobne kumuluje a v priebehu 3-4 dni sa dosiahne rovnovéazny stav.
U zien
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s potlacenou endogénnou sekréciou gonadotropinov sa folitropin alfa napriek



nemeratelnym hladinam
LH ukdzal 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 poddavani a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi
okrem toho, ktoré je

uz uvedené v inych Castiach tohto SmPC.

U krélikov, formulacia rekonstituovana s 0,9% benzylalkoholom a 0,9% benzylalkohol
samotny mali

za nasledok tak miernu hemoragiu, ako i subakdtny zdpal po jednorazovej
subkutannej injekcii alebo

mierny zapal a pripadne degenerativhe zmeny po jednorazovej intramuskularnej
injekcii.

Porucha fertility sa zaznamenala u potkanov vystavenych farmakologickym davkam
folitropinu alfa

(= 40 IU/kg/den) pocas dlhSich obdobi vo forme zniZzenej 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

urindrneho 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

Prasok

Sachardza



Monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Koncentrovana kyselina fosforecna

Hydroxid sodny

Rozpustadlo

Voda na injekciu

Benzylalkohol

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Rekonstituovany roztok je stabilny 28 dni pri alebo do 25¢C.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Pred rekonstitldciou uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C. Uchovavajte v
povodnom obale na

ochranu pred svetlom.

Po rekonstitlcii uchovavaijte pri teplote neprevysujlicej 25°C. Neuchovavajte v
mraznicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

GONAL-f sa dodéva ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Prasok sa dodava v 3
ml

injek¢énych liekovkach (sklo typ 1) s gumovou zatkou (brombutylova guma) a
hlinikovym vyklapacim

vieCckom. Rozpustadlo na rekonstitlciu sa dodava v 1 ml naplnenych injekénych



striekackach (sklo

typ 1) s gumovou zatkou. Prilozené su tiez aplikacné injek¢né striekacky vyrobené z
polypropylénu

s fixovanou ihlou z nehrdzavejucej ocele.

Liek sa doddva ako balenie 1 injekénej liekovky prasku s 1 naplnenou injekénou
striekackou

rozpustadla na rekonstitlciu a 4 jednorazovych injekénych striekaciek na aplikaciu
ciachovanych

podla jednotiek FSH.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml) sa musi pred pouzitim
rekonstituovat s 0,75 ml

prilozeného rozpustadla.

GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml) sa nesmie rekonstituovat s nijakym
inym

balenim GONALU-f.

Na rekonstiticiu sa ma pouzit iba prilozené rozpustadlo v naplnenej injek¢nej
striekacCke, ktoré sa ma

potom zlikvidovat v stUlade s miestnymi poziadavkami. V Skatuli viacdavkového
GONALU-f sa

dodava sada aplikacnych injek¢nych striekaciek ciachovanych podla jednotiek FSH.
Alternativne

mozno pouzit 1 ml injek¢nu striekacku, ciachovanu v ml, s fixovanou ihlou na
subkutanne podanie

(pozri ¢ast ,,Ako pripravit a pouzivat prasok a rozpustadlo GONAL-f“ v pisomnej
informacii pre

pouzivatela).

Rekonstituovany roztok sa nesmie podavat, ak obsahuje Castice alebo nie je Ciry.



VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sdlade s
narodnymi

poziadavkami.
7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO
EU/1/95/001/032
9. DATUM PRVE] REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. oktébra 1995
Datum posledného prediZenia registracie: 20. oktébra 2010
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j
agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu




Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela

GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml) prasSok a rozpustadlo na injekény
roztok

Folitropin alfa

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaCnete pouzivat tento
liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informacie.

[] Tdto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

[]Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika.

[J Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

[] 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 si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.
V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je GONAL-f a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete GONAL-f
Ako pouzivat GONAL-f

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovéavat GONAL-f

Obsah balenia a dalSie informacie

o U s Wwhe=

Ako pripravit a pouzivat prasok a rozpustadlo GONAL-f



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 hormdénov nazyvanych , gonadotropiny*.
Gonadotropiny sa

zUcCastnuju na rozmnozovani a plodnosti.
Na ¢o sa GONAL-f pouziva
U dospelych zien sa GONAL-f pouziva:

[Jna podporu uvolnenia vajicka z vajeCnika (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k
ovuldcii

a ktoré nereagovali na lieCbu liekom nazyvanym ,klomiféniumcitrat”,

[ spolu s inym liekom nazyvanym , lutropin alfa” (,luteinizacny hormén“ alebo LH) na
podporu

uvolnenia vajicka z vajecnika (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k ovulacii,
pretoze ich

telo tvori velmi malé mnozstvo gonadotropinov (FSH a LH),

[0 na podporu vyvoja viacerych folikulov (kazdy obsahujuci vajicko) u zien, ktoré sa
podrobuju

metdédam asistovanej reprodukcie (metédam, ktoré vdm mozu pomoct otehotniet),
ako su ,in

vitro fertilizacia”, ,intratubarny transfer gamét” alebo ,intratubarny transfer zygot“.
U dospelych muzov sa GONAL-f pouziva:

[ spolu s inym liekom nazyvanym ,l'udsky choriogonadotropin“ (hCG) na podporu
vyvoja

spermii u muzov, ktori su neplodni v désledku nizkej hladiny urcitych horménov.
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2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete GONAL-f

Pred zaciatkom liec¢by by ste sa vy i vas partner mali dat vysetrit na plodnost u lekara,
ktory ma

skusenosti s lieCbou poruch plodnosti.
Nepouzivajte GONAL-f

[] ak ste alergicky na folikuly stimulujuci hormén alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto

lieku uvedenych v Casti 6,
[]ak mate nador hypotalamu a hypofyzy (oba su stcastou mozgu),
[] ak ste zena:

[0 so zvacSenymi vajeCnikmi alebo s vakmi vyplnenymi tekutinou na vajecnikoch
(ovarialne

cysty na vajecnikoch) neznameho poévodu,
[ s nevysvetlitelnym vagindlnym krvacanim,
[ s rakovinou vajecnikov, maternice alebo prsnikov,

[]so stavom, ktory zvycajne neumoznuje normalne tehotenstvo, ako je zlyhanie
vajecCnikov

(predCasna menopauza) alebo porucha tvaru pohlavnych organov,
[]ak ste muz:
s poskodenim semennikov, ktoré je nevylieCitelné.

Nepouzivajte GONAL-f ak sa na vas vztahuju ktorékolvek z vySSie uvedenych
pripadov. Ak si nie ste

nieCim isty, predtym, ako zaCnete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara.
Upozornenia a opatrenia
Porfyria

Ak trpite vy alebo ¢len vasej rodiny porfyriou (neschopnost rozlozit porfyriny, ktora sa
mbze



prendsat z rodiCov na deti), informujte o tom pred zacatim lie¢by svojho lekara.
Okamzite informujte svojho lekara, ak:

[]sa vaSa koza stane krehkejsou a 'ahko sa na nej vytvoria pluzgiere, najma koza,
ktora bola

¢asto vystavena sinku a/alebo

[] mate bolesti zalidka, rdk alebo noh.

V pripade vyssie uvedenych prihod vdm méze vas lekar odporucit ukoncenie liecby.
Ovarialny hyperstimulac¢ny syndrém (OHSS)

Ak ste zena, tento liek zvysuje 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 mdéze povedat, aby ste tento liek prestali pouzivat
(pozri ¢ast 4).

V pripade, Ze u vas nenastane ovulacia a ak sa dodrziava odporicana davka a schémy
podavania,

vyskyt vzniku OHSS je menej pravdepodobny. Liecba GONALOM-f iba zriedkavo
spOsobuje

zavazny OHSS, pokial sa nepoda liek, ktory sa pouziva na zaverecné dozretie folikulov
(obsahujuci

ludsky choriogonadotropin - hCG). Ak sa u vas vyvija OHSS, vas lekar vdm v tomto
lieCebnom cykle

nemusi podat hCG a mbéze védm povedat, aby ste najmenej Styri dni nemali pohlavny
styk alebo

pouzivali bariérové metddy 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
mobze spobsobit

zdravotné komplikacie vdm aj vasim detom. Riziko mnohopocetného tehotenstva
mobzete znizit

pouzivanim spravnej davky GONALU-f v spravnom case. Pri podstupeni metédy
asistovanej
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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 stimulaciu vajecnikov na
tvorbu vajicok, je

vyskyt spontdnneho potratu u vas pravdepodobnejsi ako u priemernej zeny.
Poruchy zrézania krvi (tromboembolické prihody)

Ak ste mali v minulosti alebo nedavno krvné zrazeniny v nohach alebo plucach, infarkt
alebo porazku

alebo ak sa takéto pripady vyskytli vo vasej rodine, mo6ze byt u vés 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 méze byt priznakom poskodenia
semennikov. Ak

mate tento problém, GONAL-f zvycCajne nelcinkuje. Ak sa vas lekar rozhodne vyskisat
liecbu

GONALOM-f, na sledovanie lie¢by vds mo6ze 4 az 6 mesiacov po zacati liecby vas lekar



poziadat

o poskytnutie spermii na ich vysSetrenie.

Deti

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

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case 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), moze to zvysit odpoved vasich folikulov.

[] Ak pouzivate GONAL-f subezne s agonistom alebo antagonistom ,,horménu
uvolfujuceho

gonadotropin“ (GnRH) (tieto lieky znizuju hladiny vasich pohlavnych horménov a
zabranuju

ovuldcii), je mozné, Ze na tvorbu folikulov budete potrebovat vyssSiu davku GONALU-f.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, GONAL-f nepouzivajte.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

NeocCakdva sa, ze by tento liek ovplyvrioval vasu schopnost viest vozidla alebo
obsluhovat stroje.

GONAL-f obsahuje sodik

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

mnozstvo sodika.
3. Ako pouzivat GONAL-f

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekdr. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si



to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Pouzivanie tohto lieku

[] GONAL-f je urceny na podavanie tesne pod kozu (subkutdnne). Pripraveny roztok
mozno

pouzit na viacero injekcii.
[ Prvd injekcia GONALU-f sa mé podat pod dohladom vasho lekéra.

[] Pred tym, ako si budete moct GONAL-f podat sami, vam vas lekar alebo zdravotna
sestra

ukazu, ako GONAL-f podat.

[] Ak si GONAL-f podavate sami, pozorne si precitajte pokyny na konci tejto pisomnej
informacie pod nazvom , Ako pripravit a pouzivat prasok a rozpustadlo GONAL-f“

a postupujte podla nich.

Kolko lieku pouzit

V4s lekar rozhodne, kolko lieku budete uzivat a ako ¢asto. NiZzSie uvedené davky su
vyjadrené

v medzinarodnych jednotkach (IU) a mililitroch (ml).
Zeny

Ak nemate ovulaciu a mate nepravidelnd menstruaciu, alebo vébec nemate
menstruaciu

[] GONAL-f sa zvyCajne podava kazdy den.

[] Ak mate nepravidelnd menstruaciu, GONAL-f zacnite pouzivat pocas prvych 7 dni
vasho

menstruacného cyklu. Ak vbbec nemate menstrudciu, liek mézete zacat pouzivat v
ktorykolvek

den, ktory vam vyhovuje.

[] ZvycCajna pocCiatocna davka GONALU-f je 75 az 150 IU (0,12 az 0,24 ml) kazdy den.



[0 Vasa ddvka GONALU-f sa mo6ze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o 37,5 az 75
U,

kym sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.
[ Maximalna dennda davka GONALU-f zvyCajne nie je vySSia nez 225 1U (0,36 ml).

[] Po dosiahnuti pozadovanej odpovede vam bude 24 az 48 hodin po podani poslednej
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.
NajlepsSie je mat pohlavny styk v den podania hCG a den po podani hCG.

Ak vas lekdr nespozoruje pozadovanu odpoved po 4 tyzdnoch, tento liecebny cyklus
GONALOM-f sa

md ukoncit. V nasledujicom lie¢ebnom cykle vam vas lekdr podda vyssiu pociato¢nu
davku

GONALU-f ako predtym.

Ak vase telo zareaguje prilis prudko, lie¢ba sa ukonci a hCG sa vdm nepodé (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 velmi nizka
hladina

hormoénov FSH a LH

[] ZvycCajnéd pociatocnd ddvka 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 tyzdnov.

[J Vasa davka GONALU-f sa méze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat o 37,5 az 75
U,

kym sa u vas nedostavi pozadovana odpoved.



[J 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 Speciadlnou DNA technolégiou) alebo 5 000 az 10
000 IU

hCG. Najlepsie je mat pohlavny styk v def podania hCG a def po podani hCG. Pripadne

mozno vykonat vnutromaternicové umelé oplodnenie zavedenim spermii do
maternice.
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Ak vas lekdr nespozoruje pozadovanu odpoved po 5 tyzdnoch, tento liecebny cyklus
GONALOM-f sa

md ukoncit. V nasledujicom lie¢ebnom cykle vam vas lekdr podda vyssiu 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 nasledujicom cykle vdm vas lekdr poda nizSiu ddvku GONALU-f ako
predtym.

Ak sa u vas pred podstipenim metédy asistovanej reprodukcie ma vyvinut viacero
vajicok

potrebych pre odber

[0 Zvycajna pociatocna davka GONALU-f je 150 az 225 IU (0,24 az 0,36 ml) denne,
pocnuc 2.

alebo 3. dnom lieCebného cyklu.

[ Davka GONALU-f sa mbze zvysovat v zavislosti od odpovede. Maximalna dennd dévka
je

450 IU (0,72 ml).



[ LieCba pokracuje, az kym sa vajicka nevyvinu do pozadovanej velkosti. Zvycajne to
trva okolo

10 dni, ale mo6ze to byt kedykol'vek v rozmedzi 5 az 20 dni. V4&s lekar vysetrenim krvi
a/alebo

ultrazvukom skontroluje, kedy k tomu déjde.

[] Ked budu vasSe vajicka pripravené, 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie
GONALU-f

vam bude podana jedind injekcia 250 mikrogramov ,rekombinantného hCG" (r-hCG,
hCG

vyrobeny v laboratériu Specidlnou DNA technoldgiou) alebo 5 000 az 10 000 IU hCG.
Toto

pripravi vase vajicka na odber.

V ostatnych pripadoch moéze vas lekar pouzitim agonistu alebo antagonistu
gonadotropin

uvolfiujiceho horménu (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 nevyvinu do pozadovanej velkosti. Napriklad po dvoch
tyzdnioch 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.

[JAk po 4 mesiacoch na lieCcbu nezareagujete, vas lekadr vdm moéze 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

ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému (OHSS), ktory je popisany v ¢asti 4. OHSS
sa vSak prejavi

len ak sa podd 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 tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo

lekarnika.
4. Mozné vedlajsie Uclinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spbsobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.
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Zavazné vedlajsSie Ucinky u zien

[1Bolest v spodnej ¢asti brucha spolu s pocitom nevolnosti s nutkanim na vracanie
alebo

vracanim moézu byt priznakmi ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému (OHSS). Toto
mbze

poukazovat na to, Ze vajecniky nadmerne reagovali na lie¢bu a Ze sa na vajec¢nikoch
vyvinuli

vel'ké cysty (pozri tiez Cast 2, odsek ,,Ovaridlny hyperstimulac¢ny syndrom (OHSS)“).
Tento

vedlajsi ucinok je Casty (mb6ze postihnut najviac 1 z 10 ludi).



[J OHSS sa méze stat zadvaznym so zretelne zvacésenymi 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 ¢asty (m6ze postihnit
najviac

1 zo 100 l'udi).

[] Zriedka sa mo6zu vyskytnut komplikacie OHSS, ako je otocenie vaje¢nikov alebo vyskyt
krvnych zrazenin (mdzu postihndt najviac 1 z 1 000 ludi).

[]Vo velmi zriedkavych pripadoch (m6zu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi) moze dojst

k zavaznym komplikaciam spojenym s vyskytom krvnych zrazenin (tromboembolické
prihody)

obcas nezdvislym od OHSS. M6zZe to spdsobit bolest v hrudi, dychavi¢nost, porazku
alebo

infarkt (pozri tiez ¢ast 2, odsek ,Poruchy zrazania krvi“).
Zavazné vedlajsSie 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

(m6zu postihnut najviac 1 z 10 000 ludi).

Ve

Ak spozorujete ktorykolvek z uvedenych vedlajSich Ucinkov, okamzite kontaktujte
svojho

lekdra, ktory vdm mébze povedat, aby ste prestali GONAL-f pouzivat.
Dalsie vedlajie U¢inky u Zien

Velmi ¢asté (mozu postihnit viac nez 1 z 10 ludi):

[] Dutiny vyplnené tekutinou na vajecnikoch (ovarialne cysty)

[] Bolesti hlavy



[] Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako su bolest, sCervenanie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie

Casté (mdzu postihnut najviac 1 z 10 ludi):

[] Bolesti brucha

[] Nevolnost, vracanie, hnacka, kf¢e v bruchu a plynatost

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnut najviac 1 z 10 000 l'udi):

[]M6zu sa vyskytnut alergické reakcie, ako su vyrazky, s€ervenenie pokozky, zihlavka,
opuchnutie tvare s tazkostami s dychanim. Tieto reakcie moézu byt niekedy zavazné.

[0 MbZe dobjst k zhorseniu astmy.

Dalsie vedlajsie G¢inky u muzov

Velmi ¢asté (mo6zu postihndt viac nez 1 z 10 l'udi):

[] Reakcie v mieste vpichu injekcie, ako suU bolest, s¢ervenenie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie
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Casté (moézu postihnat najviac 1 z 10 ludi):

[] Opuch zil nad a za semennikmi (varikokéla)

[0 ZvacSenie prsnikov, vznik akné alebo prirastok telesnej hmotnosti

Velmi zriedkavé (mézu postihnat najviac 1 z 10 000 l'udi):

[]MO6zu sa vyskytnut alergické reakcie, ako su vyrazky, s¢ervenenie pokozky, zihl'avka,
opuchnutie tvare s tazkostami s dychanim. Tieto reakcie moézu byt niekedy zavazné.
[]M6ze dobjst k zhorSeniu astmy.

Hlasenie vedlajsich uUcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa

v

tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej



informacii. Vedlajsie

ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim

vedlajsich uc¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti 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 injekénej
liekovky alebo

Skatuli po EXP. Datum exspiréacie sa vztahuje na posledny derl v danom mesiaci.
Pred rekonstituciou uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte GONAL-f, ak spozorujete viditelné znaky poskodenia lieku, ak tekutina
obsahuje

Castice alebo nie je Cira.

Po priprave roztoku mozno roztok uchovéavat poc¢as maximalne 28 dni.

[JNa injekénl liekovku GONAL-f si zapiste datum pripravy roztoku.

[J Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25°C. Neuchovéavajte v mraznicke.
[]Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

[0 Nepouzivajte roztok GONALU-f, ktory zostal v injekCnej liekovke po 28. dnoch.
Na konci lieCby sa vSetok nepouzity roztok musi zlikvidovat.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia
pomozu

chranit Zivotné prostredie.

GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml) sa nemé& miesat s inymi liekmi v tej
istej

injekcii.



GONAL-f 300 1U/0,50 ml (22 mikrogramov/0,50 ml) sa nema mieSat s inymi baleniami
GONALU-f

v tej istej injekCnej liekovke alebo injekcnej striekacke.
6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co GONAL-f obsahuje
0 Liecivo je folitropin alfa.
[J Kazda injekcna liekovka obsahuje 450 IU folitropinu alfa.
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[ Po rekonstitucii obsahuje 0,5 ml roztoku 300 IU (22 mikrogramov) folitropinu alfa, to
znamena,

ze kazdy mililiter roztoku obsahuje 600 IU (44 mikrogramov).

[ Dalie zlozky sU sachardza, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, dihydrét
hydrogénfosforecnanu sodného, koncentrovana kyselina fosfore¢na a hydroxid sodny.
[] Rozpustadlo obsahuje vodu na injekciu a benzylalkohol.

Ako vyzerd GONAL-f a obsah balenia

[] GONAL-f sa dodava ako prasok a rozpustadlo, ktoré sa pouzivaju na pripravu
injekéného

roztoku.
[J Prasok su biele pelety vo viacdavkovej sklenenej injekCnej liekovke.
[ Rozpustadlo je ¢ira a bezfarebna tekutina v naplnenej striekacke s obsahom 0,75 ml.

[] GONAL-f sa dodava v baleniach po 1 injek¢nej liekovke prasku s 1 naplnenou
injekénou

striekackou rozpustadla a 4 jednorazovymi injekénymi striekackami na podanie,
ciachovanymi

podla medzinarodnych jednotiek (IU FSH).

Drzitel rozhodnutia o registracii



Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko
Vyrobca
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, I1-70026 Modugno (Bari), Taliansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela

rozhodnutia o registracii:
Belgi€é/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA

Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Lietuva

Merck Serono UAB

Tel: +370 37320603
bbvnrapus

~MepK bbarapua”“ EAL
Ten.: +359 24461 111
Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA, Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11
Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Tel. +420 272084211
Magyarorszag

Merck Kft.

Tel: +36-1-463-8100

Danmark



Merck A/S

TIf: +45 35253550
Malta

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

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

Merck BV

Tel: +31-20-6582800
Eesti

Merck Serono OU

Tel: +372 682 5882
Norge

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

Merck A.E.

T +30-210-61 65 100
Osterreich

Merck GesmbH.

Tel: +43 1 57600-0
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Espaia

Merck S.L.

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

Merck Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 53 59 700
France

Merck Serono s.a.s.

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

Merck, s.a.

Tel: +351-21-361 35 00
Hrvatska

Merck d.o.o,

Tel: +385 1 4864 111
Romania

Merck Romania SRL

Tel: +40 21 319 88 50
ireland

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

Slovenija



MERCK d.o.o.

Tel: +386 1 560 3 800
island

Icepharma hf

Tel: + 354 540 8000
Slovenska republika
Merck spol. s r.o.

Tel: + 421 2 49 267 111
Italia

Merck Serono S.p.A.
Tel: +39-06-70 38 41
Suomi/Finland

Merck Oy

Puh/Tel: +358-9-8678 700
Kompocg

Xp. . NanaAoilov Atd
TnA.: +357 22490305
Sverige

Merck AB

Tel: +46-8-562 445 00
Latvija

Merck Serono SIA

Tel: +371 67152500

United Kingdom



Merck Serono Ltd
Tel: +44-20 8818 7200
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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AKO PRIPRAVIT A POUZIVAT PRASOK A ROZPUSTADLO GONAL-f
[V tejto Casti sa dozviete, ako pripravit a pouzivat prasok a rozpustadlo GONAL-f.
[ Pred zacCatim pripravy si precitajte najprv vsetky nasledujice pokyny az do konca.
0 Injekciu si podavajte kazdy den v rovhakom case.
1. Umyte si ruky a ndjdite si Cisté miesto
[JJe dolezité, aby vase ruky a pomocky, ktoré pouzivate boli Co najcistejsSie.
[1Vhodnym miestom je Cisty stol alebo kuchynska doska.
2. Pripravte a vylozte si vSetko, ¢o budete potrebovat:
[]2 tampdény namocené v alkohole
0 naplnena injekCna striekacka obsahujlca rozpudstadlo (Cira tekutina)
[injekéna liekovka obsahujuca GONAL-f (biely prasok)
[l prazdna injekéna striekacka na podanie injekcie (pozri obrazok nizsie)
3. Priprava roztoku

[0 Z injek¢nej liekovky s praskom a z naplnenej injekénej striekacky odstrante ochranné
viecka.

[] Zoberte naplnenud injekénu striekacku, vsunte ihlu do injek¢nej liekovky s praskom a
pomaly

vstreknite vSetko rozpustadlo do injek¢nej liekovky obsahujlcej prasok.



0 Z injek¢nej liekovky odstrante injekcnu striekaCku a injek¢nu striekacku vyhodte
(nasadte spat

ochranné viecko, aby nedosSlo k Urazom).

[] Tato injekénd liekovka obsahuje viacero davok GONALU-f. Budete ju uchovavat
niekolko dni

a kazdy den si natiahnete iba predpisanu davku.
4. Priprava injekCnej striekaCky na podanie injekcie

0 Lahkym krdzivym pohybom premiesajte injekénu liekovku GONALU-f pripravenu v
kroku 3,

netraste nou. Skontrolujte, i je roztok Ciry a bez akychkol'vek castic.

[] Vezmite si injekénd striekacku na podanie injekcie a vytiahnutim piestu ju naplnte
vzduchom

na pozadovanu davku v medzinarodnych jednotkach (IU FSH).

[ Vsunite ihlu do injekCnej liekovky, otocte injekénu liekovku hore dnom a vtlacte
vzduch do

injekénej liekovky.
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[J Natiahnite predpisanl davku GONALU-f do injekCnej striekacky na podanie
vytiahnutim piestu

kym sa nedosiahne pozadovana davka v IU FSH.
5. Odstranenie vzduchovych bublin:

[ Pokial v injek¢nej striekacke vidite vzduchové bubliny, podrzte injek¢nu striekacku
ihlou

smerom nahor a jemne na fu poklopte, az kym sa vsetok vzduch nezhromazdi na
povrchu.

Jemne zatlacte na piest, kym neodstranite vsetok vzduch.

6. Podanie davky



[ Ihned'si vpichnite roztok: vas lekar alebo zdravotna sestra vdm uz vopred poradili,
kam si mate

podat injekciu (napr. brucho, predna strana stehna). Na zniZzenie vyskytu podrdzdenia
koze si

kazdy den zvolte iné miesto vpichu.

[ Ocistite vybrané miesto na kozi tampdnom namocenym v alkohole krdzivym
pohybom.

[J Pevne zvrastite kozu k sebe a vpichnite ihlu pod 45° az 90° uhlom pohybom
podobnym

hadzaniu Sipok.

[]Jemnym tlakom na piest si podajte liek, ako vés zaskolili. Nevpichujte priamo do zily.
Tlacte

dovtedy, kym nevystreknete vSetok roztok.

0 lhned vytiahnite ihlu a ocistite koZzu tampdnom namocenym v alkoholekrdzivym
pohybom.

7. Po podani injekcie

[0 Po podani injekcie ihned bezpelne odstrante pouzité injek¢né striekacky,
najvhodnejsie do

nadoby na odpad.

[ Sklenenu injekcnu liekovku s pripravenym roztokom uchovavajte na bezpecnom
mieste. Mozno

ju budete znova potrebovat. Pripraveny roztok je ur¢eny len pre vas a nesmie sa
podat inym

pacientom.

[] Pri nasledujicom podani injekcie pripraveného roztoku GONALU-f, opakujte kroky 4.
az 7.







