Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Gonapeptyl 0,1 mg/ml injektioneste, liuos
triptoreliiniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Gonapeptyl on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Gonapeptyl-valmistetta
Miten Gonapeptyl-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gonapeptylin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Gonapeptyl on ja mihin siti kiiyte tién

Ladke on injektioneste, joka on pakattu kertakdyttdiseen ruiskuun. Ruisku on tarkoitettu vain yhté
kéayttokertaa varten. Ladke annetaan pistoksena alavatsan ihon alle.

Ladke sisdltda triptoreliinia, joka on luonnollisen gonadotropiineja vapauttavan hormonin eli GnRH:n
synteettinen analogi. GnRH séételee gonadotropiinien (sukupuolihormonien eli luteinisoivan

hormonin [LH] ja munarakkulaa stimuloivan hormonin [FSH]) eritystd. Gonapeptyl estid GnRH:n
toimintaa ja pienentdd ndin LH:n ja FSH:n méérad (ns. down-regulation). Néin estetdén ennenaikainen
ovulaatio (munasolun lian aikainen irtoaminen).

Gonapeptyl-valmistetta kdytetddn naisilla hedelmdityshoitojen yhteydesséd. Hedelmdityshoidossa
ovulaatio voi joskus tapahtua lian aikaisin, jolloin raskauden mahdollisuudet pienenevit oleellisesti.
Gonapeptyl-valmistetta kdytetddn vihentdmédn ja ehkdisemddn ennenaikaisia LH -erityshuippuja, jotka
voivat saada munasolun irtoamaan lian varhain.

Gonapeptylin vaikuttavaa ainetta triptoreliinia voidaan kiyttdd my6s muuhun, kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittuun tarkoitukseen. Kysy lddkariltd, apteekista tai hoitohenkilokunnalta jos
sinulla on lisdkysymyksid ja noudata aina heiddn ohjeitaan.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Gonape ptyl-valmistetta

Ali kiiyti Gonapeptyl-valmistetta

- jos olet allerginen triptoreliinias etaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet allerginen GnRH:lle tai jollekin muulle GnRH-analogille (Gonapeptylin kaltaiselle
ladkkeelle)

- jos olet raskaana tai imetét. Ks. kohta ”Raskaus ja imetys”.

Varoitukset ja varotoimet
- Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Gonapeptylid



- Gonapeptylid kayttavilld potilailla on raportoitu masennusta, joka saattaa olla vaikea. Kerro
ladkarillesi, jos miclialasi laskee timén lddkkeen kdyton aikana

- Mielialan vaihtelua on raportoitu tdmén lidkkeen kdyton aikana. Laédkarisi seuraa vointiasi
tarkkaan, jos sinulla on depressio

- Tamén lddkkeen kayttd saattaa harvoin aiheuttaa aivolisikkeen verenvuodon (pituitaarinen
apopleksia). Ota vilittomésti yhteyttd ladkériin, jos koet ékillistd padnsirkyi, oksentelua tai
sinulla on ndkohéiriitd

- Tamén lddkkeen kiytto saattaa aiheuttaa osteoporoosia ja siten suurentuneen murtumariskin

- Jos sinulla on suurentunut osteoporoosin riski, kerro asiasta lidkérillesi ennen kuin kaytit tata
ladkettd. Riskitekijoitd ovat:
- Jos lahisukulaisellasi on osteoporoosi
- Jos kéytit runsaasti alkoholia, sy6t yksipuolisesti ja/tai tupakoit runsaasti
- Jos kaytit ladkkeitd, jotka saattavat vaikuttaa luuston vahvuuteen.

Kerro lddkdrille, jos jokin seuraavista koskee tai on aiemmin koskenut sinua.

- jos sinulla on lievd tai vaikea maksasairaus

- jos sinulla on aktiivinen allerginen sairaus tai jos olet aiemmin saanut helposti allergisia
reaktioita

- jos annostelet timin lddkkeen itse. Sinun tulee olla tietoinen, etté lidke voi aiheuttaa allergisia
reaktioita (kutinaa, ithottumaa tai kuumetta). (Ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset".)
Ota hetiyhteys lddkdriin, jos saat allergisen reaktion Gonapeptylin pistidmisen jdlkeen.

- jos sinulla esiintyy jotakin seuraavista:
- vatsakipua
- vatsan turvotusta
- pahoinvointia
- oksentelua
- ripulia
- painonnousua
- hengitysvaikeuksia
- virtsanerityksen vihenemista
Kerro asiasta vilittomdsti lddkdrille, vaikka oireet alkaisivatkin vasta muutaman pdivin
kuluttua viimeisestd pistoksesta. Oireiden syyné voi olla munasarjojen toiminnan liallinen
kithtyminen, joka voi aiheuttaa vaikeita oireita (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”).
Jos oireet kiyvit vaikeiksi, hedelmoéityshoidot tulee keskeyttdd ja sinut tulee ohjata
sairaalahoitoon.

Tamén lddkityksen aikana lddkéari seuraa normaalisti hoitovastettasi kaikututkimusten ja joskus myds
verikokeiden avulla.

Gonapeptylin kaltainen hormonihoito voi suurentaa seuraavia riskeja:

- Kohdunulkoinen raskaus, jos sinulla on ollut ongelmia munanjohtimissa
- Keskenmeno

- Monisikidiset raskaudet (kaksoset, kolmoset tms.)

- Synnynnéiset kehityshdiridt (vastasyntyneen fyysiset epdmuodostumat)

Muut liéike valmis teet ja Gonape ptyl
Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytdt tai olet dskettdin kdyttinyt muita
lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkdri ei ole mddrdnnyt.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Ali kiyt titi lidkettd, jos olet raskaana tai imetit.

AlA kiiyti titd Eikettd, jos on mahdollista, etti olet raskaana. Raskauden mahdollisuus tulisi
poissulkea ladkarin toimesta.

Jos huomaat hoidon aikana olevasi raskaana, lopeta Gonapeptylin kéytt. Ei-hormonaalista ehkdisya,
kuten kondomia tai pessaaria tulee kéyttdd Gonapeptyl-hoidon aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Gonapeptyl ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Sinun tulee itse arvioida kykysi kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkuutta vaativaa tyota.
Ladkkeen vaikutus tai mahdollinen haittavaikutus on eris tekijoistd, joka saattaa vaikuttaa
suoriutumiskykyysi néissd tehtdvissd. Nama vaikutukset ja haittavaikutukset kuvataan toisessa
kappaleessa. Lue huolellisesti timé pakkausseloste ja keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa, jos olet epdvarma.

Gonape ptyl sisiltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kiytdnndssé natrium-
vapaa.

3. Miten Gonape ptyl-valmistetta kiyte tisin

Kaytd valmistetta juuri sen verran kuin lddkérisi on madrannyt. Tarkista annostusohjeet ladkériltd, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi pistos alavatsanihon alle kerran vuorokaudessa. Hoito voidaan aloittaa
kuukautiskierron 2. tai 3. pdivana tai21.- 23. pdivind (tai 5—7 vuorokautta ennen todennékdisté
kuukautisten alkamispdivdd). 2—4 vilkkon kuluttua hoitoosi lisdtddn muita hormoneja, jotka edistdvéit
munarakkuloiden kasvua. Yleensd Gonapeptyl-hoitoa jatketaan, kunnes munarakkulat ovat sopivan
kokoisia. Tadmé kestdd yleensa 47 viikkoa.

Jos munasarjoissa on riittdvasti munarakkuloita, saat yhden pistoksen ihmisen koriongonadotropiinia
(hCG) munasolun irrottamiseksi.
Ladkéari seuraa tilannetta huolellisesti vahintdén 2 viikkon ajan hCG-injektion jélkeen.

KAYTTOOHJEET
Jos hoitohenkilosto on kehottanut sinua pistimddn Gonapeptylin itse, noudata heiddn mahdollisesti
antamiaan ohjeita.

Ensimméinen pistos tulee antaa lddkérin valvonnassa.

o Poista suojakalvo ja ota ruisku ldpipainopakkauksesta. Pidd ruiskua pystyasennossa niin, etti
harmaa suojus osoittaa ylospdin. Poista harmaa suojus. Paina midntéa varovasti, kunnes
ensimmaiset tipat ilmestyvit neulan piddhin.

o Ota thopoimu peukalon ja etusormen viliin. Paina ménté alas ja pistd ruiskun sisilto hitaasti
ihon alle.

Jos kiytit enemmiin Gonape ptyl-valmistetta kuin sinun pitiisi

Kerro asiasta lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos olet kdyttdnyt enemméin lddketti kuin sinun pitdisi tai jos esimerkiksi lapsi on vahingossa ottanut
ladkettd, ota yhteys ldédkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) saadaksesi
ohjeita ja jotta aiheutunut riski voidaan arvioida.

Jos unohdat kiyttia Gonape ptyl-valmis tetta
Kerro asiasta ladkérille tai sairaanhoitajalle.

Jos lopetat Gonape ptylin kiyton

Al lopeta Gonapeptylin kilyttdd itse, vaan noudata tarkasti Eikirin ohjeita. Jos lopetat Gonapeptylin
kédyton lian varhain, raskauden mahdollisuus pienenee. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen
kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myds Gonapeptyl voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niit
saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1:14 10:std kayttijastd)
o Paansarky . Vatsakipu
o Verenvuoto eméittimesta/tiputteluvuoto . Pahomvointi
o Pistoskohdan tulehdus

Yleiset haittavaikutukset (alle 1:1d 10:std kayttajastd)

o Vilustuminen . Flunssankaltaiset oireet

o Kurkkukipu . Huimaus

o Kuumat aallot o Oksentelu

o Vatsan turvotus . Selkéakipu

o Keskenmeno ° Kipu lantion alueella

o Munasarjojen toiminnan liiallinen o Munasarjakystat (hoidon alkuvaiheessa)
kithtyminen (ks. kohta 2 ”Ole erityisen
varovainen Gonapeptylin suhteen”)

o Kuukautiskivut ° Pistoskohdan kipu tai reaktio

o Visymys

Melko harvinais et haittavaikutukset (alle 1:11d 100:sta kéiyttajasti)
. Mielialan muutokset, masennus

Yleisyys tunte maton saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

. Epamukava tunne vatsassa . Munasarjojen turvotus
o Voimakas hikoilu . Tiputteluvuodot kuukautisten vallla
o Allergiset reaktiot (ks. kohta 2 "Ole o Pistoskohdan punoitus
erityisen varovainen Gonapeptylin
suhteen")
J Unih&iriot o Sukupuolihalun heikkeneminen
o Painonnousu

° Hengenahdistus
. N&6n himartyminen . Nakohairiot

o Kutina . Kuukautisten runsaus, pitkdkestoisuus
ja/tai epasaannollisyys

o Ihottuma o Ulkosynnyttimien ja eméttimen kuivuus

. Angioedeema (ihonalainen turvotus) . Yhdyntakivut

o Heikotus ° Rintakipu

. Lihaskouristukset . Nivelkipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idakérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea



5. Gonape ptylin s dilyttiminen

Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd valolle. Ei
lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Gonape ptyl sis altai

- Vaikuttava aine on triptoreliiniasetaatti. Yksi esitdytetty 1 ml ruisku injektionestettd, liuosta
sisdltdd 0,1 mg (100 mikrog) triptoreliniasetaattia vastaten 95,6 mikrog triptoreliinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, etikkahappo (vikevd) ja injektionesteisiin kéaytettava vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Gonapeptyl on kirkasta, véritontd liuosta lasisessa 1 ml ruiskussa, johon on kiinnitetty neula.
Ruiskussa ja neulassa on kumitulppa ja neulansuojus. Ladke on pakattu 7 esitdytetyn ruiskun
pahvipakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Ferring Léadkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Valmis taja
Ferring GmbH
Postbus 2145
24109 Kiel
Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 12.3.2021

Bipacksedel: Information till anvéndaren

Gonapeptyl 0,1 mg/ml inje ktions vitska, losning
triptorelinacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Gonapeptyl ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Gonapeptyl
Hur du anvinder Gonapeptyl

Eventuella biverkningar

Hur Gonapeptyl ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Gonapeptyl ir och vad det anviinds for

Detta likemedel tillhandahélls som injektionsvétska i en spruta for engangsbruk. Det ges som en
injektion under huden i nedre delen av buken.

Detta likemedel innehaller triptorelin, en kemiskt framstilld motsvarighet till det naturliga hormonet
GnRH (gonadotropinfrisidttande hormon). GnRH reglerar inséndringen av kénshormoner 1 kroppen (sa
kallade gonadotropiner): luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH).
Gonapeptyl blockerar effekten av GnRH. Darigenom minskar nivierna av LH och FSH (sé kallad
nedreglering). Detta forhindrar for tidig dgglossning.

Detta likemedel anvénds for att behandla kvinnor vid assisterad befruktning (ART). Vid assisterad
befruktning sker dgglossning ibland for tidigt, och dd minskar chansen for graviditet. Gonapeptyl
anvénds for nedreglering och férebyggande av for tidig LH-frisdttning, vilket skulle kunna orsaka en
sadan for tidig dgglossning.

Triptorelin som finns i Gonapeptyl kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Gonape ptyl

Anvind inte Gonape ptyl

- om du &r allergisk mot triptorelinacetat eller mot ndgot av 6vriga innehallsimnen i detta
likemedel (se avsnitt 6 Ovriga upplysningar)

- om du &r allergisk mot GnRH eller ndgon annan GnRH-analog (likemedel som liknar
Gonapeptyl)

- om du &r gravid eller ammar. Se avsnitt ”graviditet och amning”

Varningar och forsiktighet

- Tala med Iikare eller sjukskoterska innan du anviinder Gonapeptyl.

- Depression (eventuellt svar) har rapporterats hos patienter som tar Gonapeptyl. Informera
lakaren om du tar detta likemedel och blir nedstdmd.

- Humorforandringar har rapportertas vid anvandning av detta likemedel. Din ldkare kommer att
noggrant dvervaka dig om du far en depression.

- Eftersom behandling med detta likemedel 1 vissa fall kan leda till hjarnblodning (hypofyséar
apoplexi). Kontakta omedelbart din likare om du upplever plotslig huvudvark, krikning eller
synstorningar.

- Eftersom behandling med detta likemedel kan leda till minskning av bentdtheten med risk for
benskador.



- Om du har en 6kad risk for minskning av bentétheten (osteoporos) skall du beritta detta for din
doktor fore du tar detta likemedel. Riskfaktorer kan vara:

0 Om nagon i den nidrmsta familjen har minskning av bentétet.
o Om du dricker stora mdngder alkohol, har osund diet och/eller &r storrokare.
o Om du behandlas med andra likemedel som kan paverka bentitheten.

Tala om for likaren om ndgon avnedanstdende varningar stammer in pd dig eller tidigare har stdmt
in pd dig.
- om du har mild till svar leversjukdom
- om du har ett aktivt allergiskt tillstind eller om du tidigare har haft litt att fa allergiska
reaktioner
- om du administrerar detta likemedel sjdlv. Du ska vara medveten om eventuella allergiska
reaktioner (klada, hudutslag, feber). (Se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar™).
Om du fdr sadana reaktioner efter Gonapeptyl-injektion ska du omedelbart kontakta likare.
- Om du far:
- smérta i buken
- svullnad i buken
- illamaende
- krékningar
- diarré
- viktdkning
- svérigheter att andas
- minskad urinering
Informera likaren omedelbart, diven om symtomen utvecklas ndgra dagar efter den sista
injektionen. Detta kan vara tecken pa hog aktivitet i dggstockarna vilkket kanbli allvarligt
(avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Om dessa symtom blir virre ska behandlingen avbrytas
och du ska fa behandling pé sjukhus.

Under behandlingen med detta likemedel kommer ldkaren normalt att ordinera ultraljud och ibland
blodprov for att 6vervaka resultatet av behandlingen.

Vid behandling mot infertilitet med hormonlikemedel som detta kan risken 6ka for:

- ektopisk graviditet (graviditet utanfor livmodern) om du tidigare haft en sjukdom i dggledaren
- missfall

- flerbordsgraviditet (tvillingar, trillingar efc.)

- medfodda missbildningar (fysiska missbildningar vid fodseln)

Andra likemedel och Gonapeptyl
Tala om for ldkaren eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvind inte detta likemedel om du dr gravid eller ammar.

Om det finns mojlighet {or att du &r gravid skall detta forst utredas och uteslutas av din likare mnan du
pébdrjar behandling med detta likemedel.

Fortsitt inte med behandling med Gonapeptyl om du upptécker att du dr gravid under behandlingen.
Ett icke hormonellt preventivmedel (sdésom kondom eller pessar) ska anvdndas under behandling med
Gonapeptyl.

Korformaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel paverkar sannolikt inte din férmaga att kora bil eller anvdinda maskiner.

Du idr sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Gonape ptyl inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs &r praktiskt taget
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Gonape ptyl
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ér oséker.

Rekommenderad dos &r en injektion under huden i nedre delen av buken en géng dagligen.
Behandlingen kan pébdrjas dag 2-3 eller dag 21-23 i menstruationscykeln (eller 5-7 dagar fore
forvantad menstruation). Efter 2-4 veckor kommer du att f4 andra hormoner f6r att stimulera
follikeltillvixten (dggsickstillvixten). I allmédnhet fortsédtter Gonapeptylbehandlingen tills folliklarna
har uppnatt limplig storlek. Detta tar normalt 4-7 veckor.

Nar det finns tillrdckligt antal dggsdckar kommer du att fa en enstaka injektion av ett likemedel som
kallas humant koriongonadotropin (hCG) for att framkalla dgglossning.
Lékaren kommer att noggrant 6vervaka hindelseforloppet i minst 2 veckor efter hCG-injektionen.

BRUKSANVISNING

Om kliniken har bett dig att injicera likemdlet sjilv, ska du félja de instruktioner du fdr av dem.

Den forsta injektionen av detta likemedel ska ges under uppsikt av likare.

e Ta bort skyddsfolien och ta ut sprutan ur férpackningen. Hall sprutan uppritt med den gré
skyddshylsan uppéat. Ta av den gra skyddshylsan. Skjut forsiktigt in kolven tills de forsta
dropparna syns i nélen.

e Taett grepp om huden mellan tumme och pekfinger. Tryck ner kolven och injicera sakta
innehéllet i sprutan.

Om du har anviint for stor miingd av Gonapeptyl

Tala om detta for likare eller sjukskdterska.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147
111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Gonapeptyl
Tala om detta for likare eller sjukskoterska.

Om du slutar att anviinda Gonape ptyl

Sluta inte att anvanda Gonapeptyl sjilv utan folj noggrant instruktionerna fran likaren. Om du avslutar
behandlingen for tidigt kommer dina chanser att bli gravid att minska. Om du har ytterligare fragor om
detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvirk e Buksmirta
e Vaginalblodning/mellanblodning e [llamdende
e Inflammation vid injektionsstéllet

Vanliga biverkningar (férekommer hos mindre dn 1 av 10 anvindare):
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e Forkylning o Influensaliknande symtom

e Ontihalsen o  Yrsel

e Virmevallningar e Krékningar

e Viderspanningar i buken e Ryggsmirta

e Missfall e Bickensmirta

e Overstimulering av dggstockarna (hog e Aggstockscystor (i borjan av behandlingen)
aktivitet), se avsnitt 2 ”Var sérskilt forsiktig
med Gonapeptyl”.

e Smaérta under menstruationen e Smirta eller reaktioner vid injektionsstéllet

o  Trotthet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos mindre &n 1 av 100 anvéndare):
e  Humorfordndringar, depression

Ingen kiind frekvens: Kan inte bestimmas utifran tillgingliga data:

e Obehagskinsla i buken e Forstorade dggstockar

o Kraftig svettning e Mellanblodningar

o Allergiska reaktioner (se avsnitt 2 ”Var e Rodnad vid injektionsstéllet

sarskilt forsiktig med Gonapeptyl”)

e  SOmnstorningar e Nedsatt konsdrift

e Viktdkning e  Andnod

e Dimsyn e Nedsatt syn

e Klada o Kiraftiga, forlingda eller oregelbundna
menstruationer

e Hudutslag e Torrhet islidan

e Angioédem (svullnad under huden) e Smirta vid samlag

e Svaghet e Brostsmirta

e  Muskelkramper e Ledvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Sverige:
Léikemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Gonapeptyl ska forvaras

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter ”’EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ér triptorelinacetat. Varje forfylld injektionsspruta med 1 ml
injektionsvitska, 16sning innehaller 0,1 mg (100 mikrogram) triptorelinacetat motsvarande 95,6
mikrogram triptorelin.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumklorid, koncentrerad ittiksyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en klar farglos 16sning i en 1 ml glasspruta med fast kanyl. Spruta och kanyl &r
forseglade med en gummiplugg och ett kanylskydd. Gonapeptyl tillhandahélls i en kartong med 7
forfyllda sprutor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

I Sverige:

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

203 11 Malmo

I Finland:

Ferring Laédkkeet Oy
PB 23

02241 Esbo

Tillverkare:
Ferring GmbH
Postbus 2145
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel godkéndes senast

I Finland 12.3.2021
I Sverige
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