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BG41A-K511216
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

GONAL-f 900 I.E./1,5 ml (66 Mikrogramm/1,5 ml)

Injektionslosung in einem Fertigpen
Follitropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie die-
se spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist GONALF und woftr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von GONAL- beachten?
3. Wie ist GONALf anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist GONALH aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
Hinweise fiir den Gebrauch

1. WAS IST GONAL-f UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist GONAL-f?

GONAL enthélt den Wirkstoff ,Follitropin alfa“. Follitropin alfaist ein ,Follikel-
stimulierendes Hormon“ (FSH) und gehdrt zur Gruppe der Hormone, die als
,Gonadotropine” bezeichnet werden. Gonadotropine sind an der Fortpflan-
zung und Fruchtbarkeit beteiligt.

Wofiir wird GONAL-f angewendet?
Bei erwachsenen Frauen wird GONALf angewendet,

* um die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock (Eisprung) bei Frauen
herbeizufihren, die keinen Eisprung haben und auf eine Behandlung mit
dem Wirkstoff ,Clomifencitrat* nicht angesprochen haben.

¢ um zusammen mit einem anderen Wirkstoff namens ,Lutropin alfa® (,Lu-
teinisierendes Hormon* oder LH) die Freisetzung einer Eizelle aus dem Ei-
erstock (Eisprung) bei Frauen herbeizufiihren, die keinen Eisprung haben,
weil ihr Kérper sehr wenig Gonadotropine (FSH und LH) produziert.

» umdie Entwicklung mehrerer Follikel (Eibl&schen, die je eine Eizelle enthal-
ten) bei Frauen auszuldsen, die sich einer Technik der assistierten Repro-
duktion (Verfahren, die Ihnen helfen kénnen, schwanger zu werden), wie
JIn-vitro-Fertilisation®, ,Intratubarer Gametentransfer” oder ,Intratubarer
Zygotentransfer”, unterziehen.

Bei erwachsenen Mannern wird GONAL:f angewendet,

e umzusammen mit einem anderen Arzneimittel namens ,humanes Chorion-
gonadotropin“ (hCG) die Spermienproduktion bei M&nnern anzuregen, die
aufgrund einer zu geringen Konzentration bestimmter Hormone unfrucht-
bar sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON GONAL-f BEACHTEN?
Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die Ursachen fur lhre In-
fertilitat (Unfruchtbarkeit) oder die Ihres Partners durch einen in der Behand-
lung von Fertilitdtsstorungen erfahrenen Arzt genau abgeklart werden.

GONAL-f darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Follikel stimulierendes Hor-
mon oder einen der in Abschnitt 6 aufgelisteten sonstigen Bestandteile
von GONAL sind,

¢ wenn bei lhnen ein Tumor im Hypothalamus oder in der Hypophyse diag-
nostiziert wurde (beides sind Regionen des Gehirns).

e Als Frau:

- wenn Sie an vergroBerten Eierstocken oder Eierstockzysten (mit
Flussigkeit geflllte Hohlrdume im Gewebe der Eierstocke) unbe-
kannter Ursache leiden.

- wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache haben.

- wenn Sie an Eierstock-, Geb&rmutter- oder Brustkrebs erkrankt sind.

e wenn Sie an einem Zustand leiden, der eine normale Schwangerschaft
unmdglich macht, wie zum Beispiel vorzeitige Wechseljahre (Ovarialinsuffi-
zienz) oder missgebildete Fortpflanzungsorgane.

* Als Mann:

- wenn Sie an einer Schadigung der Hoden leiden, die nicht ge-
heilt werden kann.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, diirfen Sie GONALS nicht

anwenden. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von GONAL-f ist er-
forderlich

Porphyrie

Wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an Porphyrie (Unfahigkett,
Porphyrine abzubauen, die von den Eltern auf die Kinder vererbt
werden kann) leiden, informieren Sie bitte Ihren Arzt vor Beginn
der Behandlung.

Informieren Sie sofort inren Arzt, wenn

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

e Sie Magen-, Arm- oder Beinschmerzen haben.

In solchen Féllen wird Ihnen Ihr Arzt gegebenenfalls empfehlen, die Behand-
lung abzusetzen.

Qvarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)

Als Frau sind Sie durch dieses Arzneimittel einem erhohten Risiko fiir das
Entstehen eines OHSS ausgesetzt. In diesem Fall kommt es zu einer Uberent-
wicklung der Follikel und es entstehen groBe Zysten. Bitte benachrichtigen
Sie beim Auftreten von Unterleibsschmerzen, rascher Gewichtszunahme,
Ubelkeit oder Erbrechen oder bei Atemproblemen sofort lhren Arzt. Er wird
Ihnen méglicherweise die Anweisung geben, das Arzneimittel abzusetzen
(siehe Abschnitt 4). Wenn Sie keinen Eisprung haben und sich an die emp-
fohlene Dosierung und das Behandlungsschema halten, ist das Auftreten
eines OHSS weniger wahrscheinlich. Eine GONAL-Behandlung fiihrt selten
zu einem schweren OHSS, wenn das Arzneimittel zur Einleitung der endguilti-
gen Follikelreifung (humanes Choriongonadotropin, hCG) nicht gegeben wird.
Wenn sich bei Ihnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, wird Ihnen Ihr
Arzt mdglicherweise in diesem Behandlungszyklus kein hCG geben und Sie
werden angewiesen, fur mindestens vier Tage Geschlechtsverkehr zu vermei-
den oder eine Barrieremethode als Verhitungsmittel zu benutzen.

Mehrlingsschwangerschaften

Wenn Sie GONALH anwenden, besteht ein hoheres Risiko, gleichzeitig mehr
als ein Kind zu erwarten, als bei einer nattrlichen Empféngnis (,Mehrlings-
schwangerschaft”, meist Zwillinge). Eine Mehrlingsschwangerschaft kann
fir Sie und Ihre Babys zu medizinischen Komplikationen fiihren. Sie konnen
das Risiko fur eine Mehrlingsschwangerschaft senken, wenn Sie GONAL in
der richtigen Dosierung zu den richtigen Zeitpunkten anwenden. Das Risiko
von Mehrlingsschwangerschaften nach Anwendung von Techniken der as-
sistierten Reproduktion steht in Zusammenhang mit Ihrem Alter sowie der
Qualitdt und Anzahl befruchteter Eizellen oder Embryonen, die Ihnen einge-
setzt werden.

Fehlgeburten

Wenn Sie sich Techniken der assistierten Reproduktion unterziehen oder Ihre
Eierstocke stimuliert werden, um Eizellen zu produzieren, ist die Wahrschein-
lichkeit flr eine Fehlgeburt tberdurchschnittlich hoch.

Stérung der Blutgerinnung (thromboembolische Ereignisse

Wenn Sie in der Vergangenheit oder kiirzlich ein Blutgerinnsel im Bein oder in
der Lunge, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten, oder wenn in Ihrer Fa-
milie ein derartiges Ereignis aufgetreten ist, konnte das Risiko fur ein Auftre-
ten oder eine Verschlimmerung dieser Probleme im Zuge einer Behandlung
mit GONAL erhoht sein.

Méanner mit zu viel FSH im Blut

Bei Ménnern deuten erhdhte Blutwerte von FSH auf eine Hodenschédigung
hin. Wenn dieses Problem bei Ihnen vorliegt, bleibt eine Behandlung mit
GONAL fiir gewdhnlich wirkungslos. Wenn Ihr Arzt beschlieBt, eine Behand-
lung mit GONAL zu versuchen, wird er zur Therapieiberwachung 4 bis 6
Monate nach Behandlungsbeginn eine Spermaanalyse durchfiinren.

Kinder
GONAL-fist fiir eine Anwendung bei Kindern nicht angezeigt.

Bei Anwendung von GONAL-f mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

e Wenn Sie GONAL zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Forderung
des Eisprungs (z.B. hCG oder Clomifencitrat) anwenden, kann sich die Wir-
kung auf die Follikel (Eiblaschen) verstarken.

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

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von
GONAL-f

GONAL enthélt weniger als 1T mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. WIE IST GONAL-f ANZUWENDEN?

Wenden Sie GONALf immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

o GONAL ist zur Injektion direkt unter die Haut vorgesehen (subkutane An-
wendung). Der Fertigpen kann fir mehrere Injektionen verwendet werden.

* Die erste Injektion von GONALF muss unter Aufsicht Ihres Arztes erfolgen.

e |hr Arzt oder Ihr Pflegepersonal wird lhnen zeigen, wie GONALF mit dem
Fertigpen injiziert wird.

¢ Wenn Sie sich GONAL selbst injizieren, lesen und befolgen Sie bitte sorg-
faltig die ,Hinweise flir den Gebrauch®,

Wie viel Arzneimittel wird angewendet?

Ihr Arzt wird bestimmen, in welcher Dosierung und wie oft Sie das Arznei-
mittel anwenden sollen. Die folgenden Dosierungen sind in Internationalen
Einheiten (I.E.) und Millilitern (ml) angegeben.

Frauen

Wenn Sie keinen Eisprung und unregelméBige oder keine Regelblutun-
gen (Menstruation) haben.

* GONALf wird Ublicherweise tdglich angewendet.

» Wenn Sie unregelmaBige Regelblutungen haben, sollte die Behandlung mit
GONAL innerhalb der ersten 7 Tage des Menstruationszyklus beginnen.

Wenn Sie keine Regelblutungen haben, kdnnen Sie jederzeit mit der An-
wendung des Arzneimittels beginnen.

e Gewadhnlich wird mit einer Dosis von 75 bis 150 I.E. (0,12 bis 0,24 ml)
GONAL taglich begonnen.

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

* Die maximale Tagesdosis von GONAL liegt Giblicherweise nicht hoher als
2251.E(0,36 ml).

» Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stunden

nach Ihrer letzten GONAL-Injektion einmalig 250 Mikro-
gramm ,rekombinantes* hCG (-hCG, ein hCG, das durch eine
spezielle DNA-Technik in einem Laboratorium hergestellt wird)
oder 5.000 bis 10.000 LE. hCG injiziert. Die beste Zeit fur Ge-
schlechtsverkehr ist am Tag der hCG-Injektion und am darauf
folgenden Tag.

Falls Ihr Arzt nach vierwochiger Behandlung keinen Erfolg fest
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stellt, muss dieser Behandlungszyklus mit GONAL abgebrochen
werden. Im folgenden Zyklus wird lhnen Ihr Arzt GONALH in einer
hoheren Anfangsdosis verschreiben.

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

Wenn Sie keinen Eisprung und keine Regelblutung haben und bei Ih-

nen sehr niedrige Konzentrationen der Hormone FSH und LH festge-

stellt worden sind

« Ublicherweise wird mit einer Dosis von 75 bis 150 I.E. (0,12 bis 0,24 ml)
GONAL zusammen mit 75 |.E. (0,12 ml) Lutropin alfa begonnen.

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

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

* Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stunden nach lhrer letz-
ten Injektion von GONAL: und Lutropin alfa einmalig 250 Mikrogramm ,re-
kombinantes” hCG (-hCG, ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik
in einem Laboratorium hergestellt wird) oder 5.000 bis 10.000 LE. hCG
injiziert. Die beste Zeit fir Geschlechtsverkehr ist am Tag der hCG-Injektion
und am darauf folgenden Tag. Alternativ kann eine intrauterine Insemina-
tion (Einbringen von Spermien in die Gebarmutter) durchgefiinrt werden.

Falls Ihr Arzt nach flnfwdchiger Behandlung keinen Erfolg feststellt, muss die-
ser Behandlungszyklus mit GONAL abgebrochen werden. Im folgenden Zyk-
lus wird Ihnen Ihr Arzt GONAL in einer héheren Anfangsdosis verschreiben.

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

Wenn sich bei lhnen vor einer Anwendung von Techniken der assistier-
ten Reproduktion mehrere Eizellen zur Entnahme entwickeln miissen

« Ublicherweise wird am 2. oder 3. Zyklustag mit einer taglichen Dosis von
150 bis 225 1.E. (0,24 bis 0,36 ml) GONAL-f begonnen.

» Abhangig von lhrem Ansprechen kann die Dosierung von GONAL erhoht
werden. Die maximale Tagesdosis betragt 450 LE. (0,72 ml).

e Die Behandlung wird fortgefihrt, bis sich Ihre Eizellen ausreichend entwi-
ckelt haben. Dies dauert in der Regel etwa 10 Tage, kann aber schonam 5.
oder auch erst am 20. Tag erfolgt sein. Ihr Arzt wird den Zeitpunkt mittels
Blut- und/oder Ultraschalluntersuchungen feststellen.

* Wenn sich Inre Eizellen ausreichend entwickelt haben, werden 24 bis 48
Stunden nach der letzten GONAL-Injektion einmalig 250 Mikrogramm ,,re-
kombinantes® hCG (-hCG, ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik
in einem Laboratorium hergestellt wird) oder 5.000 bis 10.000 LE. hCG
injiziert. Auf diese Weise werden Ihre Eizellen fiir die Entnahme vorbereitet.

Inanderen Fallen wird Ihr Arzt vielleicht zuerst einen Eisprung mit einem Gona-
dotropin-Releasing-Hormon (GnRH)-Agonisten oder -Antagonisten verhindern.
Dann wird mit der Gabe von GONAL etwa zwei Wochen nach Beginn der
Behandlung mit einem Agonisten begonnen. GONAL-f und der GnRH-Agonist
werden dann so lange angewendet, bis sich Ihre Follikel (Eibl&schen) ausrei-
chend entwickelt haben. So werden beispielsweise nach einer zweiwdchigen
Behandlung mit einem GnRH-Agonisten sieben Tage lang 150 bis 225 I.E.
GONAL- gegeben. Danach wird die Dosis dem Ansprechen der Eiersticke
angepasst. Wenn ein GnRH-Antagonist angewendet wird, beginnt die Anwen-
dung am 5. oder 6. Tag der GONALf-Behandlung und wird bis zum Eisprung
fortgesetzt.

Ménner

* Die (ibliche Dosis ist 150 L.E. (0,24 ml) GONALf zusammen mit hCG.

* Sie werden diese beiden Arzneimittel dreimal pro Woche ber einen Zeit-
raum von mindestens 4 Monaten anwenden.

* \Wenn Sie nach 4 Monaten noch nicht auf die Behandlung angesprochen
haben, schidgt Ihnen Ihr Arzt vielleicht vor, die Behandlung mit diesen bei-
den Arzneimitteln fir weitere 18 Monate oder langer fortzusetzen.

Wenn Sie eine groBere Menge von GONAL-f angewendet ha-
ben, als Sie sollten

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

Rahmen
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Wenn Sie die Anwendung von GONAL-f vergessen haben

technisch bedingt

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis GONALf an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Kontaktieren Sie bitte
Ihren Arzt, sobald Sie bemerkt haben, dass Sie eine Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann GONALF Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Seite 1von 4



technisch bedingt

technisch bedingt

Die Haufigkeitsangaben zu den unten aufgeflihrten mdglichen Nebenwirkun-
gen sind wie folgt definiert:

e sehr hdufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten)

e haufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten)

* gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)

e selten (bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)

 sehr selten (bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Frauen

« Unterleibsschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen kdnnen Zei-
chen eines ovariellen Uberstimulationssyndroms (OHSS) sein.
Dies kann ein Anzeichen dafiir sein, dass die Eierstocke auf die
Behandlung uberreagieren und sich groBe Ovarialzysten bilden
(siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von GONAL ist erforderlich®). Diese Nebenwirkung tritt
hédufig auf.

¢ Das OHSS kann einen schweren Verlauf nehmen, wobei es zu
deutlich vergroBerten Ovarien, verminderter Urinproduktion,
Gewichtszunahme, Atemproblemen und/oder Fliissigkeitsan-
sammlung im Bauch- oder Brustraum kommt. Diese Nebenwir-
kung tritt gelegentlich auf.

* In seltenen Féllen kdnnen beim OHSS Komplikationen wie eine Verdrehung
der Eierstocke oder Blutgerinnsel auftreten.

e In sehr seltenen Féllen konnen schwerwiegende Gerinnungsstorungen
(thromboembolische Ereignisse) auch unabhéngig von einem OHSS auf-
treten und Schmerzen im Brustkorb, Atemnot, Schlaganfall oder Herzin-
farkt verursachen (siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Anwendung von GONAL ist erforderlich®).

Rahmen
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Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Mannern und Frauen

* Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrotung, Nesselausschlag,
Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden konnen manchmal
schwerwiegend sein. Diese Nebenwirkung tritt sehr selten auf.

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

Weitere Nebenwirkungen bei Frauen

Sehr héufig:
* mit Flissigkeit geflllte Hohlrdume im Eierstockgewebe (Eierstockzysten)
* Kopfschmerzen

| okale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Rotung, Bluter-
guss, Schwellung und/oder Reizung

Haufig:
¢ Unterleibsschmerzen

« Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Unterleibskrédmpfe und Vollegefihl

Sehr selten:

* Es konnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrétung, Nes-
selausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden auftreten.
Diese Reaktionen kénnen manchmal schwerwiegend sein.

* Unter Umstanden kann sich Ihr Asthma verschlimmern.

Weitere Nebenwirkungen bei Ménnern

Sehr hufig:

| okale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Rotung, Bluter-
guss, Schwellung und/oder Reizung

Haufig:
o Anschwellen der Venen im Hodenbereich (Varikozele)
e VergroBerung der Brustdriisen, Akne oder Gewichtszunahme

Sehr selten:

¢ Es konnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrétung, Nes-
selausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden auftreten.
Diese Reaktionen kdnnen manchmal schwerwiegend sein.

» Unter Umsténden kann sich Ihr Asthma verschlimmern.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST GONAL-f AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar
bis* oder auf der Patrone nach ,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

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

es verworfen werden.

Rahmen

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

Sie dirfen GONALf nicht verwenden, wenn Sie sichtbare Anzei-
chen von Zersetzung bemerken, wenn die Losung Schwebstoffe
enthalt oder nicht klar ist.

Bitte notieren Sie den Tag der ersten Anwendung der Injektionslo-
sung auf dem GONAL- Fertigpen.

» Nach Anbruch kann das Préparat maximal 28 Tage lang ungekihlt (bei
Temperaturen bis zu 25°C) aufbewahrt werden.

¢ 28 Tage nach Anbruch dirfen Sie den Fertigpen nicht mehr verwenden.

Am Ende der Behandlung muss nicht verbrauchte Injektionslosung verwor-

fen werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benttigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was GONAL-f enthélt
e Der Wirkstoff ist Follitropin alfa.

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

* Die sonstigen Bestandteile sind Poloxamer 188, Sucrose, Methionin, Natri-
umdihydrogenphosphat-1H,0, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
m-Cresol, konzentrierte Phosphorséure, Natriumhydroxid und Wasser flir
Injektionszwecke.

Wie GONAL-f aussieht und Inhalt der Packung
* GONAL ist eine klare, farblose Flussigkeit zur Injektion in einem Fertigpen.
e Eine Packung enthdlt 1 Fertigpen und 20 Einweg-Nadeln.

Parallelvertreiber

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

Zulassungsinhaber

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London E14 9TP, Vereinigtes
Kénigreich

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

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie
sich bitte mit dem Grtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Bwnrapus
,Mepk bvarapna® EALl
Ten.: +359 24461 111

Ceska republika
Merck spol.s.r.o
Tel. +420 272084211

Danmark
Merck A/S
TIf. +45 35253550

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

Eesti )
Merck Serono OU
Tel: +372 682 5882

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

Espafia

Merck S.L.

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

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

Hrvatska
Merck d.0.0,
Tel: +385 1 4864 111

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

island
Icepharma hf
Tel: + 354 540 8000

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

Kumpog
Xp. . Mamooicou AT
TnA.: +357 22490305

Latvija
Merck Serono SIA
Tel: +371 67152500

Lietuva
Merck Serono UAB
Tel: +370 37320603

Luxembourg/Luxemburg,
MERCK NV/SA, Belgien
Tél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.
Tel: +36-1-463-8100

Malta
Cherubino Ltd
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland
Merck BV
Tel: +31-20-6582800

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

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

Rahmen

Polska
Merck Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 5359 700

Portugal
Merck, s.a.

technisch bedingt

Tel: +351-21-361 35 00

Romania
MERCK d.0.0., Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

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

Slovenska republika
Merck spol. sr.o.
Tel: + 4212 49 267 111

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

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

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Oktober 2013

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Webseite der
Europdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Rahmen

¢!

technisch bedingt
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