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500 1LE./1,5 ml
{66 Mikrogramm/{1,5 ml}

Injektionsl@sung in einem
vaorgefillten Injektar

LTI

serono

Lesan Siedie gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Arwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

+ Heben Sle die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mizhten Sie diese spdter nochmals lesen

& Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
it an thren At oder Apotheksar

Dipses Arzieimitlel wurde thnen persanlich
eerschrichan unddarf nicht an Dritteweitergogeben
weesrclen, B kann angeien Menschen schaden, auch
wwznn diese dieselban Symptorme Baben wie Sie,

Dizse Packungsbeilage beinhaltet:

1.as st GONALT* und wofdr wird es
angEwendet? .

A Wasmissen Sevorder Anwendungvan GOKAL®
peachteny

Wie st GOMALT anzuwenden?

Walche Nebenwirkungen sind mitgiich?

Wi st GOMALIT aufrubewalren?

Waitare Angaben

GOMNAL-f* 000 LE./1,5mi (66 Mikrogramm/1,5 ml)
Inpaktionsldsung i einerd vorgefOlten Inpekior
faliitropen alfa

[¥i]
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Der argneilich wirksame-Bestandteil st Follitropin

alta. Faollitrepin alfa (st rekombinantes humanes
Follikel stimulierendes Harmaon (FSH), das mittals
rekombinanter DMA-Technalagie in@mer Zalllinie von
Ovarialzelen des chinesischan Hamsters (CHO-Zellen)
hargestellt wird,

Der Gehalt an Follitropin alfa betragt 600 |.E
tentsprichnt 44 Mikragramm) pro ml,

Eire Zylinderampulle enthalt 9001.E, (entspricht
G Mikregrammb in 1,5 mi,

Die sonstigen Bestandielle sind Peloxamer 188,
Sucrase, Methianin, Matriumdibydragenphosphat-
1H, 0, Hatriummonohydrogenphosphat-Dihydrar,
m-Cresol, Phosphorsiure 85%, Natrumbydroxid und
Wissser {0r Injektionszwecke.

Pharmazeutischer Unternehmer: Serano Europe
Limited, 56 Marsh Wall, Londan E14 9TP, Vereinigles
Enigraich

Hersteller: Industria Farmaceutica Serong S.p.A., Zona
Industriale di Maodugne, Bari, lalien

1. WAS 15T GONAL-F® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

GOMAL-E® st eine klare, farblose Injaktionslasung in
ginem vorgefliltan Injektor.

Eine Packung enthilt T vorgefillten Inektor urd 14
Injekticnsnadeln

Fellitropin alfa Ist rekombinantes, humanes

Follikel stimulierendes Hormon, das zur

pharmakatherapeutischen Gisppe der Gonadotropine

gozahlt wirel.

o GOMALM™wird zur Cvulationsindukiion (Stimulation
der Eierstiicke) Dei Frauen angewendat, die keinen
Eisprung haben wnd die aul eine Behandlung mi
Clomifencitrat nicht angesprochen haben,

= GONALT wird zur Entwicklung mebrerer Follikel
Eibfaschen) und damit zur Beifung mehrerer
Eizellen bei Fraven angewendet, die sich siner
Technik der assistizrien Reproduktion wie In-vitro-
Fertisation, Intratubarer Gametentranster ader
Intratubzrer Zygotentransfer unterziehen,

*  GOMALT® wird zusammen mit ginem anderen

Herman {Lutropin alfa: rekombinantas humanes
|uteinisierendes Horman) zur Ovulationsindubktion
(Stimulation der Eierstacke) bel Fraven singesetst,
die aufgrund einer sehr gerinoan Produktion
der Fertilitdtshormone (F3H und LH) in der
Himsnhingdrise keinen Esprung haben.

o GOMALP wird bei gleichzeiiger Anwendung
von humanem Charongenadotropin (RhCG) zor
Anregung der Spermisnproduktion bel Mannern
angewendet, die an Unfruchibarkeit durch
Haormanmangel leidern.

WhAS MUSSEN 51E VOR DER ANWENDUNG
VON GOMNAL-f* BEACHTEN?

Bewor mit der Behandlung begonnan wird, missen die
Wrsachen fiir thre Infartifitst (Unfruchtbarkeit) oder die
[hras Partners genau abgoklart werden.

b

GOMAL-* darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie auf Follikel stimulicrendes Hormon acder
ginen der senstigen Bestandleile von GONAL-f2
(iherempfindich (allergischi reagieren,

= wenn bei lhnen Tumoren des Hypathatamus (einer
Region des Zwischenhims) ader der Hypophyse

anhangdrize) diagnostiziert sind,

Als Frau dirfan Sie GOMNAL-T* nicht anwendan,

= wenn 3ie an eliner Vergrélerung der Elerstbcke cder
Zysten leiden, die nicht auf einem polyzystischen
Dvatialzyndiarm harshern,

* wenn Sie gyndkologische Blutungen unbekannar
Ursache haten,

* wann S an Eierstock-, Gebarmutter- oder
Arustkrebs erkranks sind,

Das Arzneimittel dart nicht angewondet werden,
wenn Yorausselzungen gegeben sind, dia eine
nermale Schwangerschalt unmaglich machen,
wie z.B. vorzeltige Menopause, Missbildungen dar
Sexualergane oder Tumaran der Gebarmutter,

Als bann dirten Sie GORALS™ nicht anwenden,

 wenn Sie an einst irreversiblen Schdcigung dear
Hoden leiden,

Besondere Varsicht bei der Anwendung von
GOMAL-F" ist erforderlich

Wenn Sie an Parphyne (eine Erkrankung, die von den
Eltarn auf die Kinder varerbit werden kann) leiden ader
Forphiyriefzlla in ibrer Familie ekannt snd, informiseren
Fe pitte Ihren Arzt, da die Anwendung bestimmter
tiedikamente einen Anfall dieser Krankheit auslésen
kann. Wenn Sie bemerken, dass thre Haut ands
wird und schnel zur Blasenbildung neigt thesonders
an Stellen, die kaufig der Sennenstrahlung ausgesetzt
sind) undfoder Sie Bauch- ader Gliederschmerzen
haben, indformieren Sie bitte thren Argl. Er kanr
hnen gegebenenfalls amplehlen, die Behandlung
abruzetzen,

Als Frau sind Sie durch diese Behandlung singm
arhéhten Risike for das Entstehen eines ovariallen
Uberstimulationssyndroms (OHS5) ausgesetzt {siche
Abachnitt Welche Mebemwirkungan sind mdglich? .
Wenn Sie keinen Eisprung haben und sich oan die
empifalilens Dosierung und das Benandiungsschema
halten, kommt es jedoch nur gelegentlich zum
Auftreten eines QHSS. Bine GOMALT*-Behandiung
filhrt selien zu einam schweren GHSS, wenn
das Arzneimittel zur Einleitung der endglltigen
Fallikelreifung {humanes Choriengonadotropim:
REG) nicht gegeben wird, In Fdllen, in denen sich
die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, i1 es daher
ratsam, kein hCG 20 geben und Geschlechtsverkahr
fir mindestens 4 Tage zu vermeiden oder gaeignete
YVerhetunosmittel (Barrieremethoden) zu benutzen,

Das fisikovan Mehrlingsgeburlen nach Ameendung
von Techriken der assistierten Reproduktion steht
in Zusammenhang mit der Anzahl ibertragener
Eizoilen/Embryonen. Bei Patientinnen, die sich einer
Behandlung zur Cyvulationsinduktion unterziehen,
ist dis Haufigkeit giner Mehrlingsschwangerschaft

2w, debrlingsgeburt im Vergleich zur natirlhichen
Empténgnis erhiht, Die Hdufiokeit solcher Ereignisse
kann jedach durch die &nwendung der empfohlenen
Doslerung und des empiohlenen Behandiungsschemas
Vi :_:.mn_ m.q_. _._.__.T.nl_.:l.__..

Fellgebrter treten haufiger aul als bai der Curch-
schnittsheviilierung, hegen in brer Haulighkeit jadach




in der fir Fatientinnen mit Fartilitdtsstorungen
bekannten Grafancrdnung,

Es wurde vorelnzell Gber leichie bis mittelschwers
allergische Reaklionen auf GONAL-T® berichtet
Sallte bei lhnen eine allergische Reaktion aui
ahnliche Substanzen aufoetieten sein oder auftreton,
informisren Sie bitte en Azl

Bei Mannern deuton erhfhie Blutwerte von Follikel
stimuligrendem Hormon aufl eine Beelntrachtigung
der Hodenfunktion hin, Solche Patienten sprechen
aut eine Theragle mit GOMALT® gewshnlich nichl
an. Zur Therapietherwachung wird thre Arzt 4 bis 6
Monate nach Behandlungsbeginn sine Sparmaanalyse
durchfihran,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitte

Gleichzeitige Anventdung von GONALTY zusammen
mit anderen Arzneimitteln zur Stimulation der
Elersticke (z. B, hG, Clomifencitrat) kann die Wirkung
aul die Eibldschen verstirken Hingegen kann die
gisichzeitios Amwendung mil einem Gonadotragin-
Releasing-Hormon (GnRH)-Agonisten ader
-Antagonisten aur Unterdrickung der kifperelgenen
Hormonausschittung oine hishars Dosis van GONA LY
zur Erreichung einer addguaten Reaktion der Elerstécka
erforderm. Klinisch beachlenswerte Wechsohaitkungen
mit anderen Armaimitieln wurden bisher ber einor
GONALT®-Tharapie nicht beobachiel

Bittz informieran Sie fhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arznelmittel anwendan bew, vor kurzem
angawendat haben, auch wenn es sich wm nicht
verschraibungspilichtige Arzneimittel handelt,

3. WIEIST GOMAL-f® ANZUWENDEN?

Wenden Sie GONAL-T* immer genau nach Anwsisiimg
des Arztes an. Bite fragen Sie bei threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sirdl,

Bitte sprechen Sie mit lhrem Azl oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung van
GOMALF 20 stark oder ziz schwach ist,

Frauen, sie keingn Esp un
keine Rogelblutunaen (Mensteuall

GOMNALF® wird dblicherweise tiglich angewendet.
Wenn Sie Regelblutungen haben, selite die Behandiung
innerhalt der ersten 7 Tage des Menstruationszyklus
beainnen,

Gewdhnlich wird mit einer Dosis van 75150 LE, FSH
taglich begonnen (0,12-0,24 ml). Eine Dosissteigarung
wm 37,575 LE. in ¥- ader vorzugsweise 14.
ténigen Irtervallen ist maalich, soferm dies fir eine
adaguate, nicht GberschieBende Stimulation des
Follikelwachstums erfarderlich st e maximale
Tagesdosis liegr Gblicherweise bal Dosierungen
unter 225 LE FSH (0.3 ml). Falls |hr Arzt nach d-
wichiger Behandlung keinen Erfolg feststelll, muss
clizser Behandiungszykivs abgebrochen werden. Im
folgenden Behandlunoszykius wird ihnen Ihr Arzt gine
hahere Anfangsdosis verschralben,

Mach erfolgraicher Reaktion der Elarstocke wird
ainmalig cin weiteres Areneimittel (hCG) 24-48
Stunden nach der latzien GONAL-T®Injektion
injiziert, Sie sollten am Tag der Injekhon dieses
weileren Arzoeimittels und am darauf folgenden Tan
Gaschlechtsverkehr haben

Bel fberschiefender Stimulation ist die Behandlang
zu beenden und kein WCG zu geben (Siehe Abschnitt
JAelche Nebenwirkungen sind mtglich?"). Im
néchsten Behandiungszyklus wird lhnen Ihe Arzt eine
nigdrigera Dosieruny verschraiben.

stimulation einar_mehrlachen Follikelireifung
{Superoyulation! bl Frauen vor In-vitro-Fertilisation
UME) pder anderen Techniken dep assislierten
Reproduktian

Zurn Erreichen einer Supsroyvilaton wird in der Regeal
am 2. oder 3, Zyklustag mit einer taglichan Dosis van
150-225 LE, {0,24-0,36 ml) GOMAL-* bagannen, [ie
Behandlung wird fortgeselz1, bis eine awsreichende
Follikelreifung erzielt st dwas mit Hilfe von Blut-
undfoder Ultraschalluptersuchung Gherprilt wird),
weohie chie Dosis der Reaktion der Bierstiicks angepasst
wird und gewahnlich 4500 LE. (0,72 ml) taglich nichi
Uberschireitel, Eine ausreichonde Fallikelentwic

wird in der Regel etwa am zehinten Behandlungstan
erzielt (Spanne: & bis 20 Tage)

AnschlieBend wird [hnen 24-48 Stunden nach der
letztan GONAL-FE-Injektion einmalio eine injaktion von
50 Mikragramm =hCG oder 5,000 LE bis 10,000 | E,
humanerm Chanonoonadotropin (hCG) gegeben, um
die Endreifung des Follikels sinzuleiten,

I aricleren Fatlen wird eine Downregulation mit einem
Gonadotropin-Releasing-Homman (GrRH)-Aganisten
nder -Antagonisten vorgenommen. In diesen Fallen
wird mit der Gabe von GOMAL-f* dblicherweise
etwa 2 Wochen nach Beginn der Behandlung
mit 2inem Agonistan begonnen. Die Behandlung
mit beiden Praparaten wird fartgefibrl, bis eine
ausreichande Falikatontwickiung erzielt st Sa werden
beispielsweise nach einer zwetwdchigen Behandlung
mit einem Agonisten 150-225 | E. GONAL-P* wahrend
der ersten 7 Tage angewendet. Danach wird die Dosis
der ovarigllen Reaktion angepasst,

Ihr Arztwird dber die fir Sie gesignets Dosierang und
Anwendung wdhrend der Behandlung enischeiden

GOMAL-F* wird in der Regel tiglich Ubar ainen
Zellratrm ven bis zo 5 Wochen glechzeitio mit Lutragpin
alla durch Injektionen angewendet. Oblicherweise
wird mit einer Dosis von 75150 LE. (0,12-0,24 mi)
GOMALTY zusammen mit 75 LE. Lutropin alfa
Begonnen,

Eritsprachend (hrar ovarielen Reaktion kann lhr Arzt
Ihre GOMALT®-Dosis varzugsweise in 7- Bis 1-tdgigen
Intervallen um 37,5-75 LE: erhishan,

Falls lbr Arztnach Sawachiger Behandlung keinen Eriolg
feststelll, miss dicser Behandlungseyk!us abgebrochen
werder. Im folgenden Behandlungszyklus wird Ihnen
thr Arzt eine hohere Anfangsdosis von GOMALF?
veIsEhre:ben.

Wenn die gewiinschta Reaktion ereicht ist, ward 24-48
Stunden nach den letzten Injektionen yon GORNALF®
und Lutragn alfa einmalig 250 Mikeogramm -RCG
oder 5,000 LE. bis 10,000 LE hEG injiziert. Sie
sallten am Tag der Gabe von hCG und am damuf

folgenden Tag Geschlechisverkehr habier. Alternativ
kann eine intrautering Insemination (Einbringen var
Sperrmaen mit Hille eines Katheters in die Gebdrmutter)
durchgefanrt werden.

Beil dberschiefender Raakiion (st die Bebandlung mu
beenden und kein hCG 20 geban (siche Abschnit)
JSelche Webenwirkungen sind moghich?®), Im
ndchsten Behandlungszyklus wird thnan thr Arzt eine
nladrigore Dosis von GOMALT® verschraiben als im
vorhergehanden Behandlungszykius

ner ik Hormonmarios|

. I
QONALT® wird in der Regel dber einen Zeitraum
von mindesténs 4 danaten in einer Dosiereng van
150 LE. (0,24 ml} dreimal pro Woche zusamman i
elnem anderen Arznaimitiel (WCG) verschrisban, Went
Sle nach digzer Zait noch nicht & giz Behancluna
angesprochan haben, kann die Behandiung Tdr
weitere 18 Monate oder ldnger fortgeselat vaerdas,

GONALE® wird durch Injektion untes die Han
angewendet (subikutans Arwendung!

Vilenn Siesich GONAL-f* selbstverapreichen, fosen
Sie bitte sorgfaltig folgends Anweisungen:

Ein vargetiliter injektar darf nur 1 ainadn) ainzine (s
Fatientinien) verwendet warclen, Bersifen 3
gebrauchsfertigen GONAL-T®Injektar var, lrdem
Sie die Dosis einstéllen und injrziersn Sie dann das
Arznaimittel. Die nichste Injektion salite am daraid
falganden Tag um diesslbe Uhrzeit erfolgan

Ilar Arzt hat lhnen eine Dosis GOMALTY in LE,
{internatiznale Einheiten) verschrichan: Bitle gener
Sig wie folgt var

1. Waschen Sie sich die Hinde, Es st wdchlia, dass
Ihre Hande und dieverwendeten Gegenstinda 5o
sauber wie miiglich sind,

2, Legen S sich alles berait, was Sie berai
Suchen Sig sich eine saubare Abiagafidche whg
breiten Sie darauf alle Gegensidnde a :
Alkahaltupter, denveeiiliten GOMALF
und eine Injektionsnadel). Sizhe Abbildung
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2. ole Dosls-Konlallangeige 8 Sthutrkappe des injekon
1 Desiemng sclrwdrrsr 90 entlembare
Glalisrunh lin LE. F5H| Injer tanrsnaclel
4, Doslerplel 10, irnmre Hadelschutzkappe
5. Reserair o die 11 Auliere Hadalichutzkappe
Injnktionslieung 12. abwiehbare Schutripks
B, Holben

Vorharsllung des vorgefiliten GOMNAL-T®-
Injektors fir die erste Benutzung: Ziehan Sie die
Schutzkappe des Injektars ab und befestigen Sie,
wiein Abschnitt 3 beschreben, eine Injektionsnaca]
am Injektarn Aklivieren S den Injektor, indem Sie
don Dasierring mit der schwarzen Skalierung
drehen, bis der Dosierpfell auf den Wert 37,5
thervorgehoben durch ainen Purkt) zeigt. Ziehen
Sie den Injekticnsknopt so weit wis mighch
heraus, Entfernen Sie die ulere und die innem
Madelschutzkappe und halten Sie dann den
varoefiliten Injektor so, dass die Nadel nach
abren zeigl. Klopfe Sie behutsam mit dem Finger
qenen das Reservolr mit der Injektionsldsung, so
dass etwaige Luflitasen nach aben hin zur Nadel
aufsteinen. Halten Sie die Hadel weiterhin nach
aben und driicken Sie den Injektionsknopf ganz
in den Injektor hinein. An der Madelspitze muss
ein Troplen Flissigkell sichtbar werden, dann
ist I vorgefillter Injektor bereit sur Injektion.
Die Flissigkaitsmenge, die an der Nadelspitze
erkennbar ist, entspricht der Menge, mil der dar
Imiekior Gkl allt st m Allgemeinen weniger als
37,5 |.E.). Wenn beim ersten Mal kaing Flissigheit
sichitbar wird, wiederholen Sie den Vaorgang
poch ainmal, bis ein Tropfen Flissiokeit an cer
Madelspitze sichtbar wird, Stellen Sie dann wie in
Abschmitt 4 beschineben die Dasis ein; die injizier
wearlen soll

Fir die nachfelgenden Injektionen befostigan Sis
jewells eine neue Inekticnsnadel am Injekiorn wie
o5 in Abschinitt 3 beschrisben st Steilen Siedann

wieder die zu infizierends Dosis am injekior ain,
wie in Abschnitt 4 beschrigben,

.F._._.__.._::nm: dor Injektionsnadel: Mehmen bie
s gine neue Imeklionanadel, Wenn

die abzichbare Schutzfolie auf

! der Aufleren Nadelschulzkapne
533365&& Ioseist, q&ﬁﬁ:mm: Sie diese Nadel
nicht, soncarnr entsargen sie und verwendan
Sig mine neui Nadal, Entfernen Sie dis abaighbare
Schutzfolie von der dulleren Madelschutzkappe,
Halten Sie die SuPere Madelschutzkappe fest,
dricken Siedas Gewinde des Injekiors hinein und
drehen Sie den Injektor im Ubrzeigersinn bis die
Madel fest sitzt,

Achtung: Verwenden Sie nur solche Einweg-
Inek tionsnadeln, die in der Packurin des vargafliliten
GONAL-FE- |rjektars enthalten sind oder zusdtzlch
dafiir vertriekens Einweg-Injektonsnadeln,

—a
T
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m__._ﬂn__m__._ n_mﬁ Dosis: Drehen Se den Dosigrming
= mit der schwarzen Skalierung
._.._ irn eine beliebige Richiung bis
: der Dosierpfeil genau auf die
gewlinschie Dosls zeigh. (An dem Dosiering lasst
sich dig Bosis in Scheitten von 37,5 1LE, ginstellon.
Die kleinste aipstellare Dosis betragt 37,5 LE
ung dia hichste ainstellbare Dosis betrdgl
A5 LE.) Wenn Sie die Dasis singestellt haben,
Jaden Siasie; indem 3ie den Inekllonsknopl soweit
wie moglich herauszienen, Achting: (berpriden
Sie die Dosiseinsietung am Dosiernng soralaltiyg
bavor Sie den Injektionsknopf herausziehen, da
die Dosiseinstaliung nach dem Hermusziehen des
Injektionsknapfs nicht mehr karrigiar: werdan
kann, Wenn %ie nach dem Herausziehen des
Imjekticrsknopls bemerken, dass Sie eine Talsche
Disis eingestelit und geladen haben, injizieren Sie
dia Lissung nicht, Verwerlen Sie diese Dosis, indem
Sie sig i den Abiall spritzen und wiederhofen Sie
clann die Dosiseinstellung in korrektor Weisa,

Auf dem |rjektionskropf befindal sich eine rote
Dosis-Kontrollanzeige, mit der Sie die geladene
Doss dherpritfen kinnen: Bel herausgezogensm
Irjektionsknopt wird die geladene Dosis durch das

latzte noch sichtbare Zeichen (acher Pleilaul der
roten Dosis-Kontrallanzeige angezsigl (das Beispial
in dar Abbildung zeigt einen herausgezegenzn
Injektionsknopl mit einer geladenon Dosis won
150 LE.).

Wenr die geladene Dosis auf der Dosis-
Kentmollanzeige geringer ist, als die eingestelite
[asis, reicht dig im Injeklar vorhandena benge an
Injektionslésung nicht mehr aus, wm die eingestellte
Disis kamplett zu injizieren. In dissemn Fall folgen
Sie bitte den weiter unten aulgefihrten Angaben
unter Punkt 2 des Abschnitles | Hinweise”,

Wenn Sie biei jader Injektion die gleiche Dosis
benatigen, kann der Dasierring so elngestellt
blaiben, dass der Dosierpfeil immer auf die gleiche
Position am Dosierring zeigt,

Injektion der eingesteliten Desis: Wahlen
e jaie entsprechend den
ﬁﬁﬁ.&._h_ll Anweéisungen Thres Arztes oder
L= [hrer Krankenschwester aing
Il tonsstele aus

Reinigen Sie die Injektionsslelle mit einem
AlkohaltupTer, Wenden Sie die Injektions-
techinik an, die [inen von lhiem Arzt oder hres
Erankenschwaster empfeblen wurde. Stachen
Sie die Madel in die Haut und driicken Sie den
Injektionsknopf ganz in den Injektor hineln,
Belassan Sie die Hadel mindestens 10 Sekundan
lang in der Haut, Halten Sie die ganze Zall Gber
den Injektionsknapf gedricky, bis Sie die Nadel
heratsgezoger haban, Dadurch wird sichergestellt,
class die gesamte Dosis injiziert wird,

Entlamen der Madel: Entfernen und entsargen
— == 1 5ie nach jeder Injektion die

== Injektionsnade!, Halten Sie dazu

- ol den Injektor am Reservair fest
und setzen Sie die &ullere Nadelschutzkapps
vorsichtig wisder auf die Madel auf, Graifen Sie die
aulfere Hadolschutzkappe und schrauben Sie die
Madsl ab, indern Sic den Injektor entgegen dem
Uhrzeigersint dreben. Entsargen Sie die Made|
sicher. Setzen Sie die Schutzkappe des |jgkiars
winder auf don Injeltor auf.

7. Aufbawahrung des vorgefdllien Injektars:
Machdemn Sie die Dosis injiziert haben, entfemen
Sie wie 0 Abschnitt & beschrieben die Madel unel
cotzen Sie die Schutyappe des Injekiors wieder
auf diesen auf. Bewahren Sie den vorgeftillten
GOMNALT® Injektor an einem sicheren Drl auf,
yorzugswelse in der Originalverpackung. Wen
der Injektor leer ist, kann er entsorgt werden.

Himweaise:

1. Die Skala, die durch das Reservair hindurch
prkennhar ist, ist ein indikalor fOr die Menge an
Arzneimittel, die noch im Reservair varhanden 51
Sla darf nicht zor Einstallung der Dasis verwandd
wierden.

2. Anphand der roten Dasis-Kontrollanieige am
Injektionsknopf kénnen Sie Oberpridfen, ob die
letzie Dosls vollstindig oetaden werden kann ader
nicht. Die Anzeige kann nur bis zu dem Zeichan
iflacher Pleil) herausoezogen werden, das der
Restmene an Argneimittel im Resergalr entspricht
Wenn dla gelatdlene Dosis nicht ausreicht, um die
benttigie singsstelte Dosis zu liefern, haben Se
zwel Maolichkeiten

a S injzieron die im injektor noch vorhandens
Teildosis und vervollsténdigen die-injektion,
jndem Sie die noch fehlende Dosismenoe
sofort danach unter Verwendung eines neuen
vorgefiiiten Injsktes injizieran {vergessen i
dabei nicht, die Teildosis zu notieren),

b, Sie werwerfen den nicht mehr geniigend
gefillten Injektor und injiziersn die gesamis
hendtigte Dosls unter Yerwendung einas neu
vargeflilten [njekiors,

Wenn 5ie eine grofere Menge von GONAL-{®
angewendeat haben, als Sie solltan:

Avswirkungen einer Therdosiarung von GONALST
sind nicht bekannt, Eine Uberdosierung konnte zu
ainerm ovariellen Ubherstimulationssyndram fhren,
wialches im Abschnltt Welche Nebenwirkunoen
sind maglich?” beschrighen ist. Digses writt jadach
pur dann e, wenn hCG gegeban wird isighe




Besanders Varsicht bel der Anwendung
yon GENALT st ericrderdicl

wenn Sie die Anwendung von GOMAL-F"
vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um
vergassena Einzeldosen nachzuholen, sonder
contaktieren Sie bittg lhren Arzt.

A WELCHE MEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

wie alle Arzraimitiel kann GONALT Hebermwirkungen
[t lasr

Die am haufigsten benchiteten Meberwirkungen
sind Quarizlzysten, Kopfschmearzen und lokals
Repktjonen an der Injektionssiele (Schmerz, Relung,
Bluterquss, Schwellung undfoder Reizung). Diese
Mebemwirkungen kannen bel mehr als 10 von 100
pehandalian Patierit{inn)en aultreten.

stenn nach der Behandlung mit GOMALE® humanas
Chaoriongoanadotropin angewendet wird, kann
fasl 1 s 0% der Patientinnen) ein ovarielles
pentimutatiorssyndiom auftrelen (siche Atschinitt
Lhespndare Vorsicht bel der Anwendung von
GOMNALTY ist erforderlich”), Dieses Syndrom ist
charaktersierl durcn grobe Ovarlalzysten. Die
arsian Syrmprome einel avariellen Uberstimubation
sind Untarleibsschmerzen; die auch in Verbindung
mit Libelkeit, Erbrechen und Gowichiszunahme
suftreten kinnen, Sollten die geschilderten Syrmplome
-udtretan, isteo schnell wio miglich eine sorgfaltine
= Untarsuchiung angezaigl In sefienen Fallen
kann ein schwerss ovznclies Ooerstimulationssyndrom
mit deutlicn vergeobartan Ovarien auttraten, das unter
Umsténden mit @ingr Flossighensansammlung im
Rauch- oder Biustraum sowia mit schiwenwiegenden
thromboembalischen Komplikatienen elnhergehen
kann, Ojases tritt hei 1% und weniger der
oatientinnen auf In sehr seltensn Fallen (waniger
als 1 Pauentin ven 10007 kann die letztgenannie
Lomplikaton such unabhangig van elner avariellen
Uherstimulationssyndrom auftreten,

Um zu verhindern, dassosich ein ovarieiles
Obersimulationssyndrom entwickelt, kann thr Aret die
GOMALT® Therapit in bestimmten Fallen abbrechen
und von der Gabe von WCG absehen.

in sehr seltanen Féllen (weniger als 1 Patignt{in}
yon 10,0000 wurde bel Gabe ven Arzneimitteln,
die GOMNAL-f® ahntich sind, eine Stérung der
Blutgerinnung (Bildung von Sutgerinnseln in den
Getafeny baohachtel, Dies kinnte ebendalls unter
sinar GONALFRCG-Therape oder einer GORAL®
Lutrapin alfa/hCG-Theraple auftreten

Vereinzelt twemiger als 1 Patient{in) von 10.000]
wurde (ber leichie bis mittelschwere allersische
Reaktionen auf GOMAL-T® berichiet

Fine sktope Schwangerschaft {der Embryo nistet sich
aullerhalb dor Gebdrmutter ein) kann insbesanidere
bai Frauen mit elner Erkrankong der Eileiter in cer
Yorgeschichte awftretan,

Bei Mannern kann auigrund der hoG-Behandiung
aing vVergriBerung der Brustdrisen, Akne oder
Gewichtszunahme auftreten (hel 1 bis 10% der
Patiantan),

infarmieren Sie hren Arzl oder Apotheker, wenn
Sie Nebenwirkurgen bemerken, die nicht in dieser
Fackungsboilage aufgefihrt sind,

5. WIE I5T GOMAL-T® AUFZUBEWAHREN?
Arzrgimittel {ir Kinder unzuginalich autbewahren,
Im Eiihlschrank lagern (2°C = 87C. z_n.; ainfrieren.
Bias Fraparat kannnnerhal der Haltberketsdauer bis
2128 Tage bei Temperaturen bis zu 2570 au fbowahrk

werden. Danach darf der Injektor nicht mehr
verwendol werden

Fitte notieren Sie den Tag der ersten Amaendung der
Injaktionsiisung auf dem vorgefilitan Injekior, reht
varbrauchte injektionslistng muss spatestens 28 Tage
nach Anbiruch verworien werden.

In der Criginalverpackuns aufhewvalicen, um den
Inhalt vor Licht zu schiltzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem

Urniarton ader auf der Zylinderampulle angegehensn
war lalldatum nicht mehr verwenden,

e dirfen GOMALT® nicht verwenden, wenn sichibare
Zersetzungserschainungen auftreten.

Die Injektionslasung darf nicht angewendet werden,
winn sie Stlwebstoffe enthah oder nicht kar ist,

fieht vorbrauente Injaktionsldsung muss verworlen

swerde,

6. WEITERE ANGABEMN

Ealls veniters Informationen dber das Arznaimittel
gewiinscht werdan, selen Sie sich bitte mit
dam trtlichen Wertreter des Pharmazeutischen
Unternchmers in Merbindung,
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