Prospect: Informatii pentru utilizator

GONAL-f 300 UlI/0,48 ml solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
folitropina alfa

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect

Ce este GONAL-f si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati GONAL-f
Cum sa utilizati GONAL-f

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GONAL-f

Continutul ambalajului si alte informatii
Instructiuni de utilizare

ANl e

1. Ce este GONAL-f si pentru ce se utilizeaza
Ce este GONAL-f

GONAL-f contine un medicament numit ,,folitropind alfa”. Folitropina alfa este un tip de ,,hormon
foliculostimulant” (FSH) care apartine grupului de hormoni numiti ,,gonadotropine”. Gonadotropinele
detin un rol in reproducere si fertilitate.

Pentru ce se utilizeaza GONAL-f

La femei adulte, GONAL-f se utilizeaza:

o pentru a facilita eliberarea unui ovul din ovar (ovulatie) la femei care nu pot ovula si care nu au
raspuns la tratamentul cu un medicament numit ,,citrat de clomifen”
° in combinatie cu un alt medicament numit ,lutropind alfa” (,,hormon luteinizant” sau LH)

pentru a facilita eliberarea unui ovul din ovar (ovulatie) la femeile cu o slaba secretie de
gonadotropine (FSH si1 LH)

o pentru inducerea dezvoltarii mai multor foliculi (fiecare continand un ovul) la femeile supuse
tehnicilor de reproducere asistata (proceduri care va pot ajuta sa ramaneti gravida), cum ar fi
Hfertilizarea in vitro”, ,transferul intrafalopian al gametilor” sau ,transferul intrafalopian al
zigotilor”.

La barbati adulti, GONAL-f se utilizeaza:

o in combinatie cu alt medicament numit ,,gonadotropind corionicd umana” (hCG), pentru a
facilita producerea de spermd la barbatii care sunt infertili din cauza nivelului scazut al
anumitor hormoni.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GONAL-f
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Inaintea inceperii tratamentului, trebuie si faceti un control al fertilitatii impreuna cu partenerul, la un
doctor cu experienta in tratarea problemelor de fertilitate.

Nu utilizati GONAL-f

o dacd sunteti alergic(d) la hormon foliculostimulant (FSH) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

o daca aveti o tumora a hipotalamusului sau a glandei hipofize (ambele se gasesc in creier)

o daca sunteti femeie, in caz de:

- crestere a dimensiunilor ovarului sau prezenta de pungi cu lichid in ovare (chisturi
ovariene) de origine necunoscuta

- sangerari vaginale inexplicabile

- cancer la ovare, uter sau san

- cand existd o afectiune care face imposibild o sarcind normald, cum este insuficienta
ovariana (menopauza precoce) sau o malformatie a organelor sexuale

o daca sunteti barbat:
- cu afectiuni ireversibile ale testiculelor.

Nu utilizati GONAL-f daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra. Inainte
sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur(a).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati GONAL-f, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale.

Porfirie
Spuneti medicului dumneavoastrd inainte de inceperea tratamentului dacd dumneavoastrd sau orice
membru al familiei dumneavoastra aveti porfirie (incapacitatea de a descompune porfirinele, o

afectiune ce poate fi transmisd pe cale genetica de la périnti la copii).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca:

o pielea dumneavoastrd devine fragild si apar adesea bdsici, in special pe pielea care a fost expusa
frecvent la lumina soarelui si/sau
o aveti dureri la nivelul stomacului, mainilor sau picioarelor.

In cazul evenimentelor de mai sus medicul dumneavoastra poate recomanda oprirea tratamentului.

Sindromul hiperstimulérii ovariene (SHSQO)

Daca sunteti femeie, acest medicament creste riscul dezvoltarii SHSO. Acest lucru se intampla atunci
cand foliculii se dezvoltd prea mult si devin chisturi de dimensiuni mari. Daca simtiti dureri n partea
de jos a abdomenului, luati in greutate rapid, va este greatd sau aveti varsaturi, daca respirai cu
greutate, spuneti-i medicului imediat; acesta va poate cere sa opriti utilizarea acestui medicament (vezi
pct. 4).

In cazul in care ovulatia nu se produce si daci doza recomandata si schema de tratament sunt strict
respectate, aparifia SHSO este mai putin probabila. Tratamentul cu GONAL-f conduce rar la aparitia
SHSO sever, exceptand cazul in care se administreazd medicamentul utilizat pentru inducerea
maturarii foliculare finale (care contine gonadotropini corionici umani — hCG). In cazul aparitiei
SHSO, este posibil ca medicul dumneavoastrd sa nu va prescrie niciun tip de hCG 1in ciclul de
tratament curent si sd vi se spund sa nu aveti contact sexual sau sa utilizai o metoda contraceptiva de
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bariera timp de cel putin patru zile.

Sarcina multipla

La utilizarea GONAL-f exista un risc mai crescut de a fi gravida cu mai mult de un copil o data
(,,sarcind multipla”, in general gemeni) decat in cazul conceptiei naturale. Sarcina multipld poate duce
la complicatii medicale pentru dumneavoastra si pentru copii. Puteti reduce riscul aparitiei sarcinii
multiple daca utilizati doza corecti de GONAL-f la momentele potrivite. In cazul in care sunteti
supusa unor tehnici de reproducere asistatd, riscul sarcinii multiple este asociat cu varsta
dumneavoastra, precum si calitatea si numarul de ovocite fertilizate sau de embrioni implantati.

Pierderea sarcinii

In cazul in care sunteti supusd unor tehnici de reproducere asistatd sau stimuldrii ovarelor pentru a
produce ovocite, exista o probabilitate mai mare de pierdere a sarcinii decat la media femeilor.

Probleme de coagulare a sdngelui (evenimente tromboembolice)

Daca ati avut 1n trecut sau recent cheaguri de sange la picioare sau la plamani, sau atac de cord sau
atac cerebral, sau daca acestea au apdrut la membrii familiei, este posibil sd prezentati un risc mai

crescut de aparitie a unor astfel de probleme sau ca acestea sa se inrautateasca in cazul tratamentului
cu GONAL-f.

Barbati cu nivel crescut de FSH in singe

La barbatii cu nivel prea ridicat de FSH in sange, acesta poate fi un semn de probleme testiculare. De
reguld, GONAL-f nu este eficace daca aveti aceasta problema.

Daca medicul dumneavoastrd decide sd incerce tratamentul cu GONAL-f, este posibil sa va ceard sa
oferiti probe de spermd pentru analize, timp de 4-6 luni de la inceperea tratamentului, in vederea
monitorizarii acestuia.

Copii si adolescenti

GONAL-f nu trebuie utilizat la copii si adolescenti sub 18 ani.

GONAL-f impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sd luati orice alte

medicamente.

o Daca utilizati GONAL-f cu alte medicamente pentru producerea ovulatiei (cum sunt hCG sau
citratul de clomifen), raspunsul foliculilor poate creste.

o Daci utilizati GONAL-f in acelasi timp cu un agonist sau antagonist al ,,hormonului eliberator
de gonadotropind” (GnRH) (aceste medicamente reduc nivelul hormonilor sexuali si opresc
ovulatia) este posibil sd fie necesara o doza crescutd de GONAL-f pentru producerea foliculilor.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati GONAL-f daca sunteti gravida sau alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu se preconizeaza ca GONAL-f va afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

GONAL-f contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3.  Cum sa utilizati GONAL-f
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizarea acestui medicament

o GONAL-f este destinat administrarii sub forma de injectie imediat sub piele (subcutanat). Stiloul
injector (pen) preumplut poate fi utilizat pentru mai multe injectii.

o Prima injectie cu GONAL-f trebuie administrata sub supravegherea medicului dumneavoastra.

o Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor ardata cum se utilizeazd GONAL-f stilou injector
(pen) preumplut pentru a injecta medicamentul.

o Daca va administrati GONAL-f singur(d), va rugam sa cititi cu atentie si s respectati
,.Instructiunile de utilizare”.

Cat de mult sa utilizati

Medicul dumneavoastra va decide ce cantitate de medicament veti utiliza si cat de des. Dozele
enumerate mai jos sunt exprimate in Unitati Internationale (UI).

Femei
Daca nu aveti ovulatie si aveti cicluri menstruale neregulate sau nu aveti deloc menstruatie

° De obicei, GONAL-f se administreaza zilnic.

o Dacd aveti cicluri menstruale neregulate, incepeti utilizarea GONAL-f in primele 7 zile ale
ciclului menstrual. Daca nu aveti menstruatie, puteti incepe utilizarea medicamentului in orice zi
convenabila.

o Doza initiald de GONAL-f este de obicei individualizatd si poate fi ajustata treptat.

o Doza zilnica de GONAL-f nu trebuie sa depaseasca 225 Ul

o Cand se obtine raspunsul dorit, vi se va administra o singurd injectie cu 250 micrograme de
,nCG recombinant” (r-hCG, un hCG fabricat in laborator printr-o tehnica speciald ADN) sau cu
5 000 pana la 10 000 UI de hCG, in interval de 24 pana la 48 de ore de la ultima injectie cu
GONAL-f. Cel mai potrivit moment pentru contactul sexual este in ziua injectiei cu hCG si in
Ziua urmatoare.

Daca medicul dumneavoastra nu constata raspunsul dorit, continuarea ciclului respectiv de tratament
cu GONAL-f trebuie evaluatd si gestionatd conform practicii clinice standard.

Dacé raspunsul organismului dumneavoastra este prea puternic, tratamentul va fi oprit $i nu vi se va
administra hCG (vezi pct. 2, ,,Sindromul hiperstimularii ovariene (SHSO)”). Pentru ciclul urmator de
tratament, medicul dumneavoastra va va prescrie o dozd mai micd de GONAL-f decét inainte.

Daca ati fost diagnosticata cu niveluri foarte scazute ale hormonilor FSH si LH
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o Doza initiala obisnuita de GONAL-f este de 75 panad la 150 Ul 1n combinatie cu 75 Ul de
lutropina alfa.

o Veti utiliza aceste doud medicamente in fiecare zi, timp de pana la cinci saptamani.

o Doza de GONAL-f poate fi crescuta la fiecare 7 zile sau la fiecare 14 zile cu 37,5 pana la 75 U,
pana la obtinerea raspunsului dorit.

o Cand se obtine raspunsul dorit, vi se va administra o singurd injectie cu 250 micrograme de
,hCG recombinant” (r-hCG, un hCG fabricat in laborator printr-o tehnica speciala ADN) sau cu
5 000 pana la 10 000 UI de hCG, 1n interval de 24 pana la 48 de ore de la ultimele injectii cu
GONAL-f si lutropina alfa. Cel mai potrivit moment pentru contactul sexual este n ziua injectiei
cu hCG si 1In ziua urmatoare. Alternativ se poate efectua inseminarea intrauterind sau alta
procedura medicalad de reproducere asistata, pe baza opiniei medicului dumneavoastra.

Daca medicul dumneavoastra nu constatd un raspuns dupa 5 saptamani, ciclul de tratament cu
GONAL-f trebuie oprit. Pentru ciclul urmator de tratament, medicul dumneavoastra va va prescrie o
doza initiala mai mare de GONAL-f decat Tnainte.

Daca raspunsul organismului dumneavoastra este prea puternic, tratamentul cu GONAL-f va fi oprit si
nu vi se va administra hCG (vezi pct. 2, ,,Sindromul hiperstimularii ovariene (SHSO)”). Pentru ciclul
urmator de tratament, medicul dumneavoastrd va va prescrie o dozd mai micd de GONAL-f decat
inainte.

Daca trebuie sd se dezvolte mai multe ovule pentru recoltare inainte de orice tehnica de
reproducere asistata

o Doza initiald de GONAL-f este de obicei individualizata si poate fi ajustata treptat pana la o doza
care sa nu depaseasca 450 Ul pe zi.

. Tratamentul se continud pana la nivelul dorit de dezvoltare al ovulelor. Medicul dumneavoastra
va utiliza analize de sange si/sau un ecograf pentru a verifica acest lucru.

o Atunci cand ovulele sunt pregatite vi se va administra o singurd injectie cu 250 micrograme de

,hCG recombinant” (r-hCG, un hCG fabricat in laborator printr-o tehnicd speciala de
recombinare ADN) sau cu 5 000 pana la 10 000 UI de hCG, in interval de 24 pana la 48 ore de la
ultima injectie cu GONAL-f. In acest fel ovulele vor fi pregatite pentru recoltare.

Barbati

o Doza obignuitda de GONAL-f este de 150 UI in combinatie cu hCG.

o Veti folosi aceste doud medicamente de trei ori pe saptamana timp de cel putin 4 luni.

o Dacda nu ati raspuns la tratament dupa 4 luni, medicul dumneavoastrda poate recomanda
continuarea tratamentului cu aceste doua medicamente timp de cel putin 18 luni.

Daca utilizati mai mult GONAL-f decéat trebuie

Nu se cunosc efectele in cazul in care luati mai mult decat trebuie din GONAL-f. Cu toate acestea,
poate sa apara sindromul hiperstimularii ovariene (SHSO), care este descris la pct. 4. Cu toate acestea,
SHSO poate sd apara numai daca se administreaza si hCG (vezi pct. 2, ,,Sindromul hiperstimularii
ovariene (SHSO)”).

Daca uitati sa utilizati GONAL-f

Daca uitati sa utilizati GONAL-f, nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Va rugam sa
discutati cu medicul dumneavoastra imediat ce observati ca ati uitat o doza.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave la femei

o Durerile in regiunea inferioara a abdomenului, insotite de greatd sau varsaturi pot fi simptome
ale sindromului hiperstimularii ovariene (SHSO). Aceasta poate indica o reactie excesiva a
ovarelor la tratament, precum si dezvoltarea unor chisturi ovariene de mari dimensiuni (vezi si la
pct. 2, subtitlul ,,Sindromul hiperstimularii ovariene (SHSO)”). Aceastd reactie adversa este
frecventa (poate afecta pana la 1 din 10 persoane).

o SHSO poate deveni sever, manifestindu-se prin marirea in volum a ovarelor, diminuarea
cantitafii de urind, crestere 1n greutate, dificultati in respiratie si/sau acumulare posibila de lichid
la nivelul stomacului sau al pieptului. Aceasta reactie adversa este mai putin frecventa (poate
afecta pana la 1 din 100 persoane).

. Rar pot sa apard complicatii ale SHSO, cum sunt torsiunea ovarelor sau probleme de coagulare a
sangelui (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane).

o Foarte rar pot apdrea complicatii grave privind coagularea sangelui (evenimente
tromboembolice), uneori independente de SHSO (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane).
Acestea pot cauza durere la nivelul pieptului, dificultati respiratorii, atac cerebral sau atac de
cord (vezi si la pct. 2, subtitlul ,,Probleme de coagulare a sangelui”™).

Reactii adverse grave la barbati si la femei
o Reactiile alergice, cum sunt eruptia pe piele, inrosirea pielii, urticaria, umflarea fetei insotite de
dificultati respiratorii, pot fi grave uneori. Aceasta reactie adversa este foarte rard (poate afecta

pana la 1 din 10 000 persoane).

Daca observati vreuna din reactiile adverse descrise mai sus, contactati medicul imediat; acesta
va poate cere sa opriti utilizarea GONAL-f.

Alte reactii adverse la femei:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

o Pungi cu lichid la nivelul ovarelor (chisturi ovariene)
o Durere de cap
o Reactii locale la locul injectarii, cum sunt durere, roseata, invinetire, umflare si/sau iritagie

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. Durere abdominala
o Senzatie de rau, varsaturi, diaree, crampe abdominale si balonare

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

o Pot aparea reactii alergice cum sunt eruptie pe piele, inrosirea pielii, urticarie, umflarea fetei



insotite de dificultafi respiratorii. Aceste reactii pot fi uneori grave.
o Astmul bronsic se poate inrautati.

Alte reactii adverse la barbati

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
o Reactii locale la locul injectarii, cum sunt durere, roseatd, invinetire, umflare si/sau iritatie
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

o Umflarea venelor de deasupra sau din spatele testiculelor (varicocel)
o Cresterea sanilor, acnee sau crestere in greutate

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

o Pot aparea reactii alergice cum sunt eruptia pe piele, inrosirea pielii, urticaria, umflarea fetei
insotite de dificultati respiratorii. Aceste reactii pot fi uneori grave.
o Astmul bronsic se poate inrautati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

S. Cum se pastreaza GONAL-f
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta cartusului sau pe cutie dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.

Inainte de prima deschidere si pe perioada de valabilitate, medicamentul poate fi pastrat in afara
frigiderului, la temperaturi de cel mult 25°C, pentru o perioadad unica de pana la 3 luni si daca nu a fost
utilizat in acest termen de 3 luni, trebuie aruncat.

A se tine capacul pe stiloul injector (pen), pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati GONAL-f daca observati orice semne vizibile de deteriorare, daca lichidul contine
particule sau daca nu este limpede.

Dupa prima deschidere, stiloul injector (pen) trebuie pastrat la temperaturi intre 2°C si 25°C, pentru cel
mult 28 zile. Nu utilizati medicamentul ramas in stiloul injector (pen) preumplut dupa 28 zile.

La sfarsitul tratamentului, solutia ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine GONAL-f

o Substanta activa este folitropina alfa.

o Fiecare stilou injector (pen) preumplut cu cartus multidoza contine folitropina alfa 300 UI (22
micrograme) in 0,48 ml de solutie.

o Celelalte componente sunt poloxamer 188, zahar, metionind, dihidrogenofosfat de sodiu
monohidrat, hidrogenofosfat de disodiu dihidrat, m-crezol, precum si acid fosforic concentrat si
hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata GONAL-f si continutul ambalajului
o GONAL-f este prezentat ca lichid injectabil incolor si limpede in stilou injector (pen) preumplut.

o Este ambalat in cutii cu 1 stilou injector (pen) preumplut si 8 ace de unica folosinta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Olanda

Fabricantul
Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Italia
Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.



Instructiuni de utilizare

GONAL-f STILOU INJECTOR (PEN) PREUMPLUT 300 U1/0,48 ml
Solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
Folitropina alfa

Informatii importante despre GONAL-f stilou injector (pen) preumplut

Cititi Instructiunile de utilizare si Prospectul inainte de a utiliza GONAL-f stilou injector (pen)
preumplut.

Urmati intotdeauna toate instructiunile din aceste Instructiuni de utilizare si instruirea furnizata
de profesionistul dumneavoastrd din domeniul sanatatii, deoarece acestea pot fi diferite de
experienta dumneavoastrd anterioard. Aceste informatii vor permite prevenirea tratamentului
incorect sau a infectiei prin Intepare cu acul, sau a vatdmarii cu sticla sparta.

GONAL-f stilou injector (pen) preumplut este destinat exclusiv pentru injectie subcutanata.
Utilizati GONAL-f stilou injector (pen) preumplut numai daca profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii va instruieste cu privire la modul de utilizare corect al acestuia.

Profesionistul dumneavoastrd din domeniul sdndtatii vd va spune de ciate GONAL-f stilou
injector (pen) preumplut aveti nevoie pentru a vd administra tratamentul complet.
Administrati-va injectia la aceeasi ord in fiecare zi.

Cifrele din Fereastra de feedback a dozei reprezintd numarul de Unitati Internationale sau Ul si
indica doza de folitropind alfa. Profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii va va spune
cate Ul de folitropind alfa sa injectati in fiecare zi.

Cifrele afisate in Fereastra de feedback a dozei va ajuta sa:

a. Configurati doza prescrisa (Figura 1). ?

b. Verificati injectarea completa (Figura 2).

c. Cititi doza care mai trebuie injectatd cu un al [m)

doilea stilou injector (pen) (Figura 3). Fig.3

Indepartati acul de pe stiloul injector (pen) imediat dupa fiecare injectie.

Nu reutilizati acele.

Nu utilizati stiloul injector (pen) si/sau acele in comun cu alta persoana.

Nu utilizati GONAL-f stilou injector (pen) preumplut daca a fost scapat sau stiloul injector (pen) este
fisurat sau deteriorat, deoarece acest lucru poate provoca vatamari.

Cum sa utilizati jurnalul de tratament al GONAL-f stilou injector (pen) preumplut al
dumneavoastra

La sfarsitul Instructiunilor de utilizare este inclus un jurnal de tratament. Utilizati jurnalul de tratament
pentru a inregistra cantitatea injectatd. Injectarea unei cantitdti incorecte de medicament vd poate
afecta tratamentul.

Inregistrati numarul zilei de tratament (coloana 1), data (coloana 2), ora administrarii injectiei
(coloana 3) si volumul stiloului injector (pen) (coloana 4).

Inregistrati doza prescrisa (coloana 5).

Verificati ca ati configurat doza corecta Tnainte de injectare (coloana 6).

Dupa injectare, cititi numarul afisat in Fereastra de feedback a dozei.
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o Confirmati cd ati primit o injectie completd (coloana 7) sau inregistrati numadrul afisat in
Fereastra de feedback a dozei daca acesta nu este ,,0” (coloana 8).

o Atunci cand este necesar, administrati-vd o injectie cu ajutorul unui al doilea stilou injector
(pen), configurand doza ramasa notata la pct. ,,Cantitatea de configurat pentru o a doua injectie”
(coloana 8).

o Inregistrati aceastd dozi ramasa la pct. ,,Cantitatea stabiliti pentru injectare” (coloana 6) de
pe randul urmator.

Utilizarea jurnalului dumneavoastrd de tratament pentru a inregistra injectia(ile) zilnica(e) va permite
sd verificati 1n fiecare zi daca ati primit doza completa prescrisa.

Un exemplu de jurnal de tratament:

1 2 3 4 5 6 7 8
Numirul Data Ora Volumul Doza
zilei de stilouhud prescrisa Fereastra de feedback a dozei
tratament injector (pen) C‘:gi“f“ Cantitatea de configurat pentru o a doua injectie
stabibta
3 ) pentrn !
e |

Md.acé este 0 T dacd nu este 07, este nevoie de o a dova injectie

Nr.1 | 10/06 | 07100 30011 125 125 injectarea este ﬁi)“’“ aceast canfitae ... uilizind un nou stilow injector
completd
I'l{d.acé este 0 T dacd nu este .07, este nevoie de o a dova injectie

N2 | 1106 | 0700 30011 125 125 injectarea este E;j)““ aceasts castifate.... utliznd un nou silou ijector
completd
;Jiz:;t;ﬁ ’ /!;a’cﬁ:m este 0", este nevoie de o a doua injecte

Nr3 | 12/06/] 07:00 30011 125 125 completi Tnjectat aceasti cantitate ... utlizind un nou stilou injector

)
[g‘d,a S este " O dacd nu este 07, este nevoie de o a doua injecne
ca este U “ P . L

Nr.3 12/06 07-00 00T N/C 75 >L\]ecta.rea estn I(:‘:;ag aceastd canfitate ... utilizénd un nou stilow injector

completd

Familiarizati-va cu GONAL-f stilou injector (pen) preumplut

Ac detasabil

| — 'ﬁﬂ = . Sigiliu detasabil

Capacul interior al acului

Acul dumneavoastra*:

Capacul exterior al acului Buton de stabilire a dozei
Fereastra de feedback
i Piston adozei**
Conector cu filet pentru ac
Stiloul dumneavoastra |
injector (pen) preumplut: e i  o.s ml
o JaoNAL'“'
- u

- -
Capacul stiloului injector (pen) Continatorul rezervorului

*Numai in scopuri de ilustrare. Acele livrate pot avea un aspect usor diferit.
**Cifrele din Fereastra de feedback a dozei si contindtorul rezervorului reprezinta numarul de Unitéti
Internationale (UI) de medicament.

Pasul 1 Adunati materialele
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1.1 Lasati stiloul injector (pen) preumplut sa stea la
temperatura camerei timp de cel putin 30 minute Tnainte de
utilizare pentru a permite medicamentului sd ajunga la
temperatura camerei.

Nu utilizati un cuptor cu microunde sau un alt dispozitiv pentru Fig 4
a Incalzi stiloul injector (pen) preumplut.

1.2 Pregatiti o zona curata si o suprafatd plana, cum ar fi o masa
sau un blat, intr-o zona bine luminata.

1.3 Veti avea nevoie si de urmdtoarele (neincluse in ambalaj):

* Tampoane cu alcool si un recipient pentru obiecte
ascutite (Figura 4).

1.4 Spalati-va mainile cu sapun si apa si uscati-le bine (Figura
5).

1.5 Scoateti cu mana GONAL-f stilou injector (pen) preumplut
din ambalaj.

Nu utilizati instrumente, utilizarea instrumentelor poate
deteriora stiloul injector (pen) preumplut.

1.6 Verificati ca denumirea de pe stiloul injector (pen) o amese
preumplut sa fie GONAL-f. L15v00034

1.7 Verificati data de expirare de pe eticheta stiloului injector
(pen) preumplut (Figura 6).

Nu utilizati GONAL-f stilou injector (pen) preumplut dacd data

de expirare este depasitd sau dacd pe stiloul injector (pen)

preumplut nu scrie GONAL-f.

Fig. 6

Pasul 2 Pregatiti-va pentru injectie

2.1 Scoateti capacul stiloului injector (pen)

preumplut (Figura 7). -
2.2 Verificati ca medicamentul sa fie

limpede, incolor si sa nu contina

particule.
Nu utilizati stiloul injector (pen) preumplut
dacd medicamentul prezintd modificari de
culoare sau este tulbure, deoarece acest
lucru poate provoca o infectie.
2.3 Verificati ca Fereastra de feedback a
dozei sa fie configuratad la ,,0” (Figura
8).

Fig. 7 Fig. 8

Alegeti locul injectiei:
2.4 Profesionistul dumneavoastrd din domeniul sanatatii trebuie sa va
arate locurile din zona stomacului (Figura 9). Pentru a reduce
iritatia pielii, selectati un loc al injectiei diferit in fiecare zi.
2.5 Curatati pielea la locul injectiei stergand cu un tampon cu alcool. Fig. 9
Nu atingeti si nu acoperiti pielea curatata.

Pasul 3 Atasati acul
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Important: Asigurati-vd ca utilizati un ac nou pentru
fiecare injectie. Reutilizarea acelor poate provoca
infectie.

3.1 Luati un ac nou. Utilizati numai acele ,,de unica
folosinta”.

3.2 Verificati sa nu fie deteriorat capacul exterior al
acului.

3.3 Tineti strans capacul exterior al acului.

3.4 Verificati ca sigiliul detasabil de pe capacul exterior
al acului sa nu fie deteriorat sau slabit si ca data de
expirare sd nu fie depasita (Figura 10).

3.5 Indepartati sigiliul detasabil (Figura 11).

Nu utilizati acul daca este deteriorat, expirat sau in cazul
in care capacul exterior al acului este deteriorat sau slabit.
Utilizarea unor ace expirate sau a unor ace cu sigiliul
deslipit sau capac exterior al acului deteriorat poate duce
la infectie. Aruncati-l intr-un recipient pentru obiecte
ascutite si luati un ac nou.

3.6 Insurubati capacul exterior al acului pe varful cu filet
al GONAL-f stilou injector (pen) preumplut pana
cand simtiti o usoara rezistentd (Figura 12).

Nu fixati acul prea strans, deoarece ar putea fi dificil de

indepartat dupa administrarea injectiei.

3.7 Scoateti capacul exterior al acului tragandu-l usor
(Figura 13).

3.8 Puneti-1 deoparte pentru a-1 utiliza ulterior (Figura

14).

Nu aruncati capacul exterior al acului, deoarece acest
lucru va preveni vatdmarea prin intepare cu acul si
infectia, la detasarea acului de pe stiloul injector (pen)
preumplut.

3.9 Tineti GONAL-f stilou injector (pen) preumplut cu
acul orientat in sus (Figura 15).

3.10 Indepirtati cu atentie si aruncati capacul interior
(Figura 16).

Nu puneti la loc pe ac capacul interior, deoarece acest

lucru poate duce la vatamare prin intepare cu acul si la

infectie.

3.11 Uitati-va cu atentie la varful acului pentru a detecta
(o) mica(i) picatura(i) de lichid (Figura 17).
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Daca

Atunci

Utilizati un
nou stilou
injector (pen)
preumplut

Verificati pentru a detecta o picaturd de
lichid la varful acului.

Daca vedeti o mica picaturd de lichid,
treceti la Pasul 4 Configurati doza.
Daca nu vedeti o mica picatura la varful
acului sau in apropiere, trebuie sa
parcurgeti  pasii  din  sectiunea
urmitoare pentru a scoate aerul din
sistem.

Reutilizati un
stilou injector
(pen)

NU este necesar sd verificati prezenta unei
picaturi de lichid. Treceti direct la Pasul 4
Configurati doza.

Fig. 17

Dacéd nu vedeti (o) mica(i) picatura(i) de lichid la varful acului sau in apropiere, prima data cand
utilizati un nou stilou injector (pen):

Fig. 18

1.  Rasuciti usor butonul de stabilire a dozei inainte, pand cand arata valoarea de ,25” in
Fereastra de feedback a dozei (Figura 18).

e Puteti rasuci Tnapoi butonul dozei daca treceti de ,,25”.

Fig. 19

Fig. 20 Fig. 21

Tineti stiloul injector (pen) cu acul orientat in sus.

3. Loviti usor continatorul rezervorului (Figura 19).

varful acului (Figura 20).

13

Apasati butonul de stabilire a dozei atat cat este posibil. Va aparea o mica picatura de lichid la

Verificati ca Fereastra de feedback a dozei sa arate ,,0” (Figura 21).



6.  Treceti la Pasul 4 Configurati doza.

Daca nu apare o mica picdtura de lichid, contacti profesionistul dumneavoastra din domeniul sdnatatii.

Pasul 4 Configurati doza

Nota: Stiloul injector (pen) contine folitropina alfa 300 UL
Setarea maxima pentru o doza unica a stiloului injector (pen) de 300 UI este 300 UI. Setarea
minima pentru o doza unica este 12,5 UI, iar doza poate fi crescuta in trepte a cate 12,5 UL

4.1 Rasuciti butonul de stabilire a dozei pana cand apare doza doritd in Fereastra de feedback a
dozei.

*  Exemplu: Daca doza recomandata este ,,150” Ul, confirmati cd in Fereastra de feedback a
dozei apare ,,150” (Figura 22). Injectarea unei cantitati incorecte de medicament v-ar putea
afecta tratamentul.

Fig. 22 Fig. 23
e Rasuciti inainte butonul de stabilire a dozei e Puteti rasuci Tnapoi butonul de stabilire a
pentru a configura crescator doza (Figura dozei dacd treceti de doza recomandatd
22). (Figura 23).
4.2 Verificati ca in Fereastra de feedback a dozei sd apara doza completa prescrisa inainte de a

trece la pasul urmator.

Pasul 5 Injectati doza

Important: Injectati doza asa cum ati fost instruit(a)

sd faceti de catre profesionistul dumneavoastrd din

domeniul sanatatii.

5.1 Introduceti lent acul in piele, in intregime
(Figura 24).

5.2 Puneti degetul mare in mijlocul butonului de
stabilire a dozei. Apasati lent butonul de
stabilire a dozei atat cat este posibil si tineti-1
apasat pentru a efectua injectia completa (Figura
25).

Nota: Cu cat este mai mare doza, cu atat va dura mai
mult injectarea.
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5.3 Tineti apdsat butonul de stabilire a dozei timp de
cel putin 5 secunde inainte de a scoate acul din
piele (Figura 26).

* Numarul care indica doza, afisat in Fereastra
de feedback a dozei va reveni la ,,0”.

* Dupa cel putin 5 secunde, scoateti acul din Fig. 26
piele tinand in continuare apisat butonul '
de stabilire a dozei (Figura 27).

» Atunci cand acul este scos din piele, eliberati
butonul de stabilire a dozei.

Nu eliberati butonul dozei Tnainte sd scoateti acul din
piele.

Pasul 6 Indepirtati acul dupi fiecare injectie

6.1 Puneti capacul exterior al acului pe o suprafata
plana.

6.2 Tineti ferm GONAL-f stilou injector (pen)
preumplut, cu o mana, si introduceti acul in
capacul exterior al acului (Figura 28).

6.3 Proptiti si Impingeti pe o suprafata tare acul cu
capacul pus, pand auziti un clic (Figura 29).

6.4 Tineti de capacul exterior al acului si desurubati
acul rasucind in directie opusa (Figura 30).

6.5 Eliminati acul utilizat in conditii de siguranta
intr-un recipient pentru obiecte ascutite (Figura
31). Manipulati acul cu atentie pentru a evita
vatamarea cu acul.

Nu reutilizati si nu utilizati In comun acele
utilizate.

Pasul 7 Dupa injectie

7.1 Verificati cd ati administrat o injectie completa:

* Verificati daca Fereastra de feedback a dozei arata

,»0” (Figura 32).
Fig. 32

Daca Fereastra de feedback a dozei aratd ,,0”, ati finalizat
doza.
Dacé Fereastra de feedback a dozei aratd un numar mai
mare de ,,0”, GONAL-f stilou injector (pen) preumplut
este gol. Nu ati primit doza completa prescrisa si trebuie sa
efectuati pasul 7.2 de mai jos.

7.2 Efectuati in completare o injectare partiala (numai cand
este necesar): .50 ] "
* Fereastra de feedback a dozei va ardta cantitatea

Fig. 33
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lipsa pe care trebuie sa o injectati utilizand un nou
stilou injector (pen). In exemplul de mai jos,
cantitatea lipsa este ,,50” UI (Figura 33).
Pentru a completa doza cu un al doilea stilou injector

(pen), repetati Pasii de la 1 la 8.

Pasul 8 Pastrati GONAL-f stilou injector (pen) preumplut

8.1 Puneti la loc capacul pe stiloul injector (pen) pentru a

evita infectia (Figura 34).

8.2 Pastrati stiloul injector (pen) cu capacul pus, la loc
sigur si dupd cum este indicat Tn Prospect.

8.3 Cand stiloul

injector (pen) este gol,

intrebati

profesionistul din domeniul sanatatii cum sa il

eliminati.

Fig. 34

Nu pastrati stiloul injector (pen) cu acul atasat in continuare, deoarece acest lucru poate duce la

infectie.

Nu reutilizati GONAL-f stilou injector (pen) preumplut dacd a fost scdpat sau daca stiloul
injector (pen) este fisurat sau deteriorat, deoarece acest lucru poate provoca o vatamare.
Contactati profesionistul din domeniul sanatatii daca aveti intrebari.

Jurnalul de tratament al GONAL-f stilou injector (pen) preumplut

1 2 3 4 5 6 7 8
Fereastra de feedback a dozei
Numaérul | Data | Ora | Volumul Doza Cantitatea Cantitatea de configurat
zilei de stiloului | prescrisa | stabilita pentru o a doua injectie
tratament injector pentru
(pen) injectare | (L1
300
Ul1/0,44
ml
/ : 300 UI O daca este 0 dacd nu este
507, ,,0”, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati
aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)
/ : 300 UI O daca este 0 dacd nu este
5,07, ,,0”, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati
aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)
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300 UI

O dacd este
970’,’
injectarea
este completa

0 daca nu este
,,07, este nevoie
de o adoua
injectie Injectati
aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

300 Ul O daca este O daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

300 UI O daca este o daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

300 UI O daca este O daca nu este
,,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

300 UI O daca este O daca nu este
5,07, ,,0”, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

300 UI O daca este 0O daca nu este
507, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua

este completa

injectie Injectati
aceasta cantitate
.......... utilizand
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un nou stilou
injector (pen)

/ : 300 UI O daca este 0 daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

/ : 300 Ul O daca este O daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

/ : 300 UI O daca este o daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

/ : 300 UI O daca este O daca nu este
5,07, ,,07, este nevoie
injectarea de o a doua
este completd | injectie Injectati

aceasta cantitate
.......... utilizand
un nou stilou
injector (pen)

Aceste Instructiuni de utilizare au fost revizuite in: ianuarie 2025.




