Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Gonasi Set 5 000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

ihmisen koriongonadotropiini

vTéha'n ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamad ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Téasséd pakkausselosteessa Gonasi Set 5 000 IU injektiokuiva-ainetta ja liuotinta, liuosta varten,
kutsutaan nimelld Gonasi Set.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Gonasi Set on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Gonasi Set -valmistetta
Miten Gonasi Set -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Gonasi Set -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wnNE=

1. Mita Gonasi Set on ja mihin sitd kdytetdadn
Mitd Gonasi Set on:

Gonasi Set sisdltda erittdin puhdasta ihmisen koriongonadotropiinia, joka on ihmisen virtsasta saatua
hormonia. Se kuuluu gonadotropiinien ryhmdéan, jotka ovat luonnollisia lisddntymiseen ja
hedelmallisyyteen osallistuvia hormoneja.

Ihmisen konadotropiinia, jota Gonasi Set siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Mihin Gonasi Set -valmistetta kdytetddn:

Gonasi Set -valmistetta kdytetdan:
¢ auttamaan useiden follikkelien eli munarakkuloiden (joissa kussakin on munasolu) kehittymista
ja kypsymista naisilla, joita hoidetaan avusteisilla lisddntymismenetelmilld (toimenpiteitd,
jotka voivat auttaa raskaaksi tuloa), kuten koeputkihedelmditykselld (IVF).
¢ auttamaan munasolun vapautumista munasarjasta (ovulaation aikaansaaminen) naisilla, jotka
eivit tuota munasoluja (anovulaatio) tai tuottavat liian vdhdn munasoluja (oligo-ovulaatio).
Téatd ladkevalmistetta on kdytettdva hoitavan ladkérin valvonnassa, ellei 1adkéri ole toisin maarannyt.



2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Gonasi Set -valmistetta

Al kidyta Gonasi Set -valmistetta, jos:
¢ olet allerginen ihmisen koriongonadotropiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
¢ sinulla on hoitamattomia sairauksia, jotka liittyvét kilpirauhaseen, aivolisdkkeeseen tai
lisimunuaiseen
¢ sinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasydpa
¢ sinulla on tila, joka tekee normaalin raskauden mahdottomaksi, esim. munasarjojen
toimintahdirié, kohdun puuttuminen, ennenaikaiset vaihdevuodet, munanjohtimen tukkeuma,
kohdun kasvaimet tai muut lisddntymiselinten epdmuodostumat
sinulla on dskettdin ollut tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa emattimesta.

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulla on jokin ylld mainituista, koska tdma ladke ei
vélttdmattd sovellu sinulle.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen hoitoa 1ddkdrisi olisi pitdnyt tarkistaa, ettd lisddntymiselimesi ovat normaalit.

Keskustele 1ddkarin kanssa ennen kuin otat Gonasi Set -valmistetta, jos sinulla on tai on aiemmin ollut
jokin seuraavista sairauksista:
¢ lisddntymiselinten epdmuodostumat
e pitkdaikainen sairaus (kuten diabetes, sydédn- ja verisuonisairaudet, jne.)
¢ verisuonikomplikaatiot (ts. lisddntynyt veritulppariski, aiempi veritulppa tai suvussa esiintynyt
veritulppa, ylipaino).

Tutkimukset
Raskaustesti voi antaa vadrdn positiivisen tuloksen enintddn kymmenen péivan ajan Gonasi
Set -valmisteen kayton jalkeen.

Gonasi Set -valmisteen kédytén aikana voi esiintyd seuraavaa:

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymd (OHSS)

Hoito gonadotrooppisilla hormoneilla, kuten Gonasi Set -valmisteella, voi aiheuttaa munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméan (OHSS). Se on vakava tila, jossa munasarjojen toiminta kiihtyy liikaa ja
sen seurauksena munarakkulat kasvavat normaalia suuremmiksi. Harvinaisissa tapauksissa vaikea
OHSS voi olla hengenvaarallinen. Taémén vuoksi on erittdin tarkead, ettd hoitava ladkari valvoo sinua
tarkasti. Hoidon vaikutusten tarkistamiseksi lddkéri tekee munasarjojen ultraddnitutkimukset. Ladkari
voi myos tarkistaa veren hormonipitoisuudet (ks. my6s kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

OHSS aiheuttaa dkillistd nesteen kertymistd vatsan ja rintakehén alueille, ja se voi aiheuttaa
verihyytymid. Ota heti yhteyttad lddkériin, jos sinulla on:
¢ voimakasta turvotusta ja kipua vatsan alueella
¢ huonovointisuutta (pahoinvointia)
Oksentelua
akillistd painonnousua nesteen kertymisen vuoksi
Ripulia
virtsanerityksen vahenemista
hengitysvaikeuksia.

Munasarjan kiertyma

Munasarjan kiertymd tarkoittaa munasarjan kiertymistd. Munasarjan kiertyminen voi estaa
verenvirtauksen munasarjaan.



Ennen tdman ladkkeen kayton aloittamista on tirkead ilmoittaa ladkérillesi, jos:
¢ sinulla on joskus ollut OHSS
olet raskaana tai epdilet olevasi raskaana
sinulle on joskus tehty jokin vatsa-alueen leikkaus
sinulla on joskus ollut munasarjan kiertyma
sinulla on tai on joskus ollut munasarjakystoja toisessa tai molemmissa munasarjoissa.

Veritulppa (tromboosi)

Raskaus lisdd mahdollisuutta saada veritulppa.

Jos sinulla on veritulpan riskitekijoitd (esimerkiksi ylipaino tai jos sinulla on suvussa veritulppia),
veritulpan mahdollisuus verisuonessa voi lisddntya keinoputkihedelméityshoidon (IVF) aikana.

Veritulpat voivat aiheuttaa vakavia lddketieteellisid seurauksia, kuten:
¢ keuhkovaltimon tukos (keuhkoveritulppa)
aivohalvaus
sydédnkohtaus
heikentynyt verenkierto elintdrkeisiin sisdelimiin, mika voi johtaa elinvaurioihin
heikentynyt verenkierto (syva laskimotromboosi) késivarteen tai jalkaan, mika voi johtaa
kédsivarren tai jalan menetykseen.

Monisikiéraskaudet, synnynnédiset epdmuodostumat, keskenmeno tai raskauskomplikaatiot

Jos Gonasi Set -hoito johtaa raskauteen, kaksosten tai monisikioraskaudesta syntyneiden mahdollisuus
on suurempi. Monisikitraskaudet aiheuttavat lisddntyneen terveysriskin seké didille ettd hdnen
vauvoilleen syntymahetkelld. Hedelmdityshoitoa saavilla naisilla keskenmenon tai kohdunulkoisen
raskauden riski on kohonnut hieman. Siksi lddkarin tulisi tehda ultradédnitutkimus jo varhaisessa
vaiheessa, jotta kohdunulkoisen raskauden mahdollisuus voidaan sulkea pois. Monisikitraskaudet ovat
todenndkoisempid, jos kdytdt muita ovulaatiota edistavia ladkkeitd, esim. hMG:td (ihmisen
koriongonadotropiinia).

Ei tiedetd, aiheuttaako IVF-hoito synnynndisid epdmuodostumia tai joitakin kasvaimia sukuelimissa.

Lapset ja nuoret
Valmistetta ei saa kdyttaa lapsille tai nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Gonasi Set
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut muita
ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat ladkkeet. Tdma on erityisen tarkedd, jos kaytat
ladkkeitd, jotka:

¢ stimuloivat ovulaatiota (esim. hMG)

¢ sisdltdvat kortisonia, etenkin suurina annoksina.

Raskaus ja imetys
Gonasi Set -valmistetta ei saa kéyttda, jos olet raskaana tai imetét. Jos epdilet olevasi raskaana, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kdytto
Gonasi Set ei muuta kykyési ajaa ajoneuvoja tai kdyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Gonasi Set sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kdyttovalmiiksi saatettu liuos, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Gonasi Set -valmistetta kdytetadn

Gonasi Set on jauhe, joka liuotetaan nesteeseen (liuotin) ennen kéyttda. Se annetaan pistoksena ihon
alle tai lihakseen (lihaksensisdisesti). Liuos saadaan yhdistdamaélla liuotin jauheen kanssa, ja se on
kéytettava heti valmistamisen jalkeen.

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Miten Gonasi Set -valmistetta tulee antaa:
Gonasi Set annetaan pistoksena ihon alle tai lihakseen (lihaksensisdinen pistos).

Kutakin injektiopulloa tulee kéyttda vain kerran, ja pistos tulee antaa heti sen valmistamisen jélkeen.

Suositeltu annos Gonasi Set -valmistetta on 5 000 IU tai 10 000 IU, joka annetaan 24-48 tuntia sen
jalkeen, kun follikkelien kasvun optimaalinen stimulaatio on saavutettu.

Asianmukaisen ohjeistuksen ja harjoittelun jalkeen lddkéri voi pyytda sinua pistdméédn Gonasi Set -
valmisteen itse.

Ensimmadiselld kerralla 1ddkérin tulee:
e olla selittdanyt sinulle, kuinka oikea injektioannos valmistetaan
¢ olla nayttanyt sinulle, mill4 tavalla liuos valmistetaan pistoksen antoa varten
¢ olla osoittanut sinulle mahdolliset kohdat, joihin voit pistéa itsedsi
¢ antaa sinun harjoitella pistdmistd omatoimisesti ihon alle.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin pistdt Gonasi Set -valmistetta itse.

Gonasi Set -valmisteen valmistus kayttdaen yhta injektiokuiva-ainepulloa

Liuos on valmistettava juuri ennen pistoksen antoa. Jokainen injektiopullo on tarkoitettu ainoastaan
kertakdyttoon.

Gonasi Set -valmisteen saa valmistaa vain pakkauksessa mukana olevalla liuottimella noudattaen
seuraavia vaiheittaisia ohjeita:

Vaihe 1

Pese kitesi ennen liuoksen valmistamista. Kaytd puhdasta pintaa valmistelua varten. On tarkeaa, ettd
kétesi ja kaytettavat valineet ovat mahdollisimman puhtaat.

Vaihe 2

Aseta kaikki seuraavat vdlineet puhtaalle pinnalle:

- kaksi alkoholilla kostutettua vanulappua (ei sisélly pakkaukseen)

- yksi kuiva-ainetta sisdltdvd Gonasi Set -injektiopullo

- yksi liuotin esitdytetyssa ruiskussa

- yksi pitkd neula kdyttokuntoon saattamista ja lihaksensisdistd pistosta varten.
- yksi lyhyt neula ihonalaista pistosta varten.

Vaihe 3

o Poista korkki esitdytetystd ruiskusta.
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. Aseta injektioliuoksen valmistusneula (pitkd neula) yhdessé sithen
kiinnitetyn suojakorkin kanssa ruiskuun ja tarkista, ettd neula on kiinnitetty
kunnolla paikoilleen liuoksen vuotamisen valttdmiseksi. Jos liuosta vuotaa,
yritd kiinnittdd neula paremmin kevyesti kiertdmalla.

o Aseta ruisku varovasti puhtaalle pinnalle.
. Viltd koskemasta neulaan.
Vaihe 4
) o Poista vérillinen muovikorkki Gonasi Set -injektiopullosta tyontamalla sitd
/ (5\ varovasti yléspain.
Gl s o Pyyhi kumitulppa alkoholiin kostutetulla lapulla ja anna kuivua.
e 1
Vaihe 5
o Ota ruisku, poista neulan suojakorkki ja tyénnd neula Gonasi
Set -injektiopullon kumitulpan keskikohdan lapi.
. Paina méntéd lujasti alas ja ruiskuta liuotin hitaasti injektiokuiva-ainepulloon
kumitulpan lépi niin, ettd kaikki liuos tyhjenee ruiskusta kuiva-ainetta
\ sisédltdvaan injektiopulloon.
. EI SAA RAVISTAA. Pyérita injektiopulloa varovasti kasien valissa,
kunnes kuiva-aine on tdysin liuennut, varoen vaahdon muodostumista.
Vaihe 6

Kun kuiva-aine on liuennut (mika tapahtuu yleensa valittomasti), veda liuos
hitaasti ruiskuun alla kuvatun mukaisesti:

Neulan ollessa edelleen paikallaan, kddnné injektiopullo ylosalaisin.
Varmista, ettd neulan karki on nestetason alapuolella.

Vedd méantda varovasti vetddksesi koko Gonasi Set -liuoksen ruiskuun.
Varmista, ettd kdyttovalmis liuos on kirkas ja vériton.

Suurempien annosten valmistus kayttaen useampaa kuin yhta injektiokuiva-ainepulloa

Jos lddkéri on suositellut sinulle suurempaa 10 000 IU:n annosta, se voidaan saavuttaa kdyttamalla
kahta injektiokuiva-ainepulloa ja yhté esitdytettya liuotinruiskua.

Kun valmistat kaksi Gonasi Set -injektiopulloa, ylld kuvatun vaiheen 3 lopussa vedd ensimmaisen
injektiopullon kédyttévalmiiksi saatettu sisdltd ruiskuun ja ruiskuta se hitaasti toiseen injektiopulloon
toistamalla vaiheet 4-6.

Liuoksen on oltava kirkas ja varitén.

Ladkkeen pistaminen lihaksensisaisesti:

Lihaksensisdisid pistoksia varten ladkéri tai terveydenhoitaja valmistaa Gonasi Set -valmisteen ja antaa
sitten pistoksen reiden sivuun tai pakaraan.

Ladkkeen pistaminen ihon alle

x . Kun ruisku sisdltda sinulle oikean annoksen, kiinnitd neulansuojus pitkdan
. neulaan. Poista pitkd neula ruiskusta ja korvaa se ihonalaista pistosta varten
h ' tarkoitetulla lyhyelld neulalla. Jtd neulan suojakorkki paikoilleen. Huomioi,
| ettd neula on kiinnitetty kunnolla paikoilleen ja tyonna se tiukasti ruiskun
J;r_ sdilioon. Kierrd neulaa sitten kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kierretty
| kokonaan kiinni ja ettei liuosta vuoda.




o Poista neulan suojakorkki. Pida ruiskua ja neulaa ylospdin suunnattuina ja
napauta kevyesti ruiskun sivupuolta, jotta kaikki ilmakuplat nousevat ylds
ruiskun kérkiosaan;

Tyoénna méantdd, kunnes neulan kérjessd ndkyy nestepisara.
. ALA KAYTA liuosta, jos se sisiltaa hiukkasia tai se on sameaa.

Ladkaéri tai sairaanhoitaja on jo neuvonut sinulle, mihin kohtaan kehoasi voit
pistdd ladkkeen. Tavalliset kohdat ovat reisi tai alavatsan alue navan
alapuolella.

Pyyhi pistoskohta alkoholiin kostutetulla lapulla.

Purista ihoa tiukasti yhteen. Tyonna neula pistoskohtaan toisella kddelld
tikanheittoa muistuttavalla liikkeelld 45° tai 90° asteen kulmassa.

Liuoksen ruiskuttaminen:
¢ Pistd ihon alle ladkérin ohjeistuksen mukaisella tavalla.
e Al4 pistd suoraan verisuoneen.
¢ Tyonnd mantda hitaasti ja tasaisesti, jotta liuos injisoituu asianmukaisesti ja jotta ihokudos ei
vaurioidu.

Kéytd niin paljon aikaa kuin tarvitset maédréatyn liuostilavuuden ruiskuttamiseksi.

Neulan poistaminen:
¢ Veda ruisku nopeasti ulos ja paina pistoskohtaa.

¢ Pistoskohdan kevyt hierominen samalla pistoskohtaa painaen edistdd Gonasi Set -liuoksen
imeytymista ja auttaa lievittdimdan epdmukavuuden tunnetta.

Kaytettyjen vilineiden hévittaminen:
Kun olet antanut pistoksen, kaikki neulat ja tyhjét ruiskut tulee havittda asianmukaiseen kerdysastiaan.
Kéayttdamaton liuos tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos kaytdt enemman Gonasi Set -valmistetta kuin sinun pitaisi:
Gonasi Set -valmisteen yliannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymda voidaan kuitenkin odottaa esiintyvén (ks. ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Gonasi Set -valmistetta:
Jos unohdat kdyttda Gonasi Set -valmistetta, ota valittomasti yhteytta ladkariisi.

Jos lopetat Gonasi Set -valmisteen kiyton:
Ota yhteys ladkariisi, jos harkitset timan ladkkeen lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Gonasi Set -valmisteen kdytt6 ja hakeudu valittémasti ladkériin, jos huomaat joitakin
seuraavista vakavista haittavaikutuksista — saatat tarvita kiireellista lddkarinhoitoa:

e lievé tai kohtalainen munasarjojen liiallinen stimulaatio (munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymad), joka ilmenee munasarjojen suurentumisena, munasarjakystina ja vatsakipuna,
johon liittyy oksentelua ja pahoinvointia (ks. my®6s kohta 2, ”Munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtyméa”). Tdma on yleinen haittavaikutus (saattaa esiintyé enintddn 1 henkil6lla 10:std).

¢ vaikea liiallinen munasarjojen stimulaatio (munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymaé), jolle on
tunnusomaista alavatsakipu (lantio), pahoinvointi, oksentelu, painonnousu, nesteiden
kertyminen vatsaan (askites) tai rintaan (keuhkopussin effuusio). Tdma haittavaikutus on
melko harvinainen (saattaa esiintya enintdan 1 henkil6lld 100:sta).

¢ munasarjakystan repedma (vaikean munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyman harvinainen
seuraus, saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolla 1 000:sta).

¢ verihyytymien muodostuminen verisuonissa (tromboemboliset tapahtumat) munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméan komplikaationa. Tdma haittavaikutus on harvinainen (saattaa
esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta).

¢ vakavat allergiset reaktiot, joihin voi kuulua: kasvojen, silmien, huulten, kurkun tai kielen
turvotus, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, ihottuma. Nama ovat harvinaisia
haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 1 000:sta).

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintdédn 1 henkil6lla 10:sta
= pistoskohdan reaktio, johon voi kuulua punoitusta, mustelmia, turvotusta, kutinaa tai kipua
pistoskohdassa
turvotus (6deema)
mielialan muutokset
padnsarky
= rintojen kipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintddn 1 henkildlld 100:sta
= ]Jevottomuus (hermostuneisuus), vasymys.

Harvinaiset haittavaikutukset: saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lla 1 000:sta
= turvotus ihon syvissa kerroksissa, esiintyy usein nokkosihottuman yhteydessa
= laaja-alaiset ihottumat.

Jos sinulla esiintyy jokin ylld mainituista harvinaisista haittavaikutuksista, ota heti yhteys ladkariisi,
joka arvioi, lopetetaanko Gonasi Set -hoito, tai hakeudu valittémasti 1dhimmaén sairaalan
péaivystykseen.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Gonasi Set -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Séilyta alle 25 °C. Pidé injektiopullo ja liuotin esitdytetyssa ruiskussa ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Kaéytettava valittomasti liuoksen valmistuksen jélkeen.

Ala kiyta tatd 1aakettd kotelossa, injektiopullossa ja esitdytetyssd liuotinruiskussa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Jos viimeinen kéyttopdivamaara on ilmoitettu muodossa
kuukausi/vuosi, viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa sen kuukauden viimeista padivaa.

Ala kiytd Gonasi Set -valmistetta, jos huomaat, ettd liuos ei ole kirkas (siind on sameutta tai nikyvia
hiukkasia). Kayttévalmiiksi saattamisen jdlkeen liuoksen on oltava kirkas ja vériton.

Laakkeitd ei pida heittdd viemdriin. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mita Gonasi Set sisaltaa
Vaikuttava aine on ihmisen koriongonadotropiini.

Apuaineet:
¢ injektiokuiva-ainepullo: laktoosimonohydraatti
¢ liuotin esitdytetyssd ruiskussa (natriumkloridi 9 mg/ml): injektionesteisiin kdytettdva vesi,
natriumkloridi.

Yksi injektiopullo siséltda: ihmisen koriongonadotropiini 5 000 IU, valmistettu ihmisen virtsasta.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Gonasi Set toimitetaan:

Kuiva-aineena injektiopullossa: valkoinen tai melkein valkoinen kylmékuivattu jauhe
Liuottimena esitdytetyssa ruiskussa (natriumkloridi 9 mg/ml): kirkas ja vériton liuos

Yksi yksittdispakkaus sisdltdd seuraavat:

Muovipakkaus, jossa on kuiva-aine injektiopullossa (tyypin I lasia). Injektiopullo on suljettu
kumitulpalla, jota pitdd paikallaan repdisykorkki.

1 ml liuotinta esitdytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), 1 pitkéd neula kdytt6kuntoon saattamista ja
lihaksensisdistd injektiota varten ja 1 lyhyt neula ihonalaista injektiota varten.

Monipakkaus, joka sisdltdd 10 edelld kuvatun mukaista muovipakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italia



Valmistaja:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italia

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla: (Vahvuus ja ladkemuoto ovat samat kaikissa maissa, vain tuotenimi muuttuu)

Tanska:Gonasi Set
TSekin tasavalta: Zivafert
Espanja:Gonasi Kit
Suomi: Gonasi Set
Ranska: GONADOTROPHINE CHORIONIQUE IBSA
Unkari:Zivafert Kit
Alankomaat:Gonasi
Norja: Gonasi Set
Puola:Zivafert

Ruotsi: Gonasi Set
Slovakia:Gonasi Kit

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.01.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Gonasi Set 5 000 IE
pulver och vitska till injektionsvitska, losning

humant koriongonadotropin

vDetta lakemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

- I denna bipacksedel kallas Gonasi Set 5 000 IE pulver och vitska till injektionsvatska, l1dsning
for Gonasi Set.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Gonasi Set ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anviander Gonasi Set
Hur du anvander Gonasi Set

Eventuella biverkningar

Hur Gonasi Set ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Gonasi Set dr och vad det anvinds for
Vad Gonasi Set dr:

Gonasi Set innehaller hogrenat humant koriongonadotropin, ett hormon som erhélls ur humanurin och
tillhor familjen ”gonadotropiner”, vilka ar naturliga hormoner som é&r involverade vid fortplantning
och fertilitet.

Humant koriongonadotropin som finns i Gonasi Set kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Vad Gonasi Set anvdnds for:

Gonasi Set anvéands:

. for att fa folliklar (som var och en innehaller ett 4gg) att utvecklas och mogna hos kvinnor som
genomgdr assisterad reproduktionsteknik (en metod som kan hjdlpa dig att bli gravid) sdsom ”in
vitro-fertilisering” (IVF)

. for att fa dggstockarna att sldppa ifran sig dgg (utlosa dgglossning) hos kvinnor som inte kan
producera dgg (”anovulation”) eller kvinnor som producerar for fa dgg (”oligo-ovulation”).

Detta likemedel maéste anvidndas under uppsikt av ldkare, savida inte din ldkare har sagt nagot annat.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Gonasi Set

Anvand inte Gonasi Set:
¢ om du &r allergisk mot humant koriongonadotropin eller nagot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
¢ om du har obehandlade sjukdomar som involverar skdldkorteln, hypofysen eller binjurarna
om du har cancer i dggstockar, livmoder eller brost
vid tillstand som gor en normal graviditet omgjlig, t.ex. dggstockssvikt, avsaknad av livmoder,
tidigt klimakterium, blockerade dggledare, myom (tumérer) i livmodern eller andra avvikelser
i fortplantningsorganen
om du nyligen har haft oforklarliga bl6dningar fran slidan.

Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen om du har nagot av ovanstdende. Detta ldkemedel &r
eventuellt inte rétt behandling for dig.

Varningar och forsiktighet
Innan behandling ska din ldkare kontrollera att dina fortplantningsorgan &r som de ska.

Tala med din ldkare innan du tar Gonasi Set om du har eller tidigare har haft nagot av foljande
tillstand:
¢ avvikelser i fortplantningsorganen
¢ lidngvarig sjukdom (sdsom diabetes, hjart- och kérlsjukdomar, osv.)
¢ karlkomplikationer (d.v.s. 6kad risk for blodproppar, tidigare blodproppar eller blodproppar i
familjen, 6vervikt).

Undersékningar
Graviditetstester kan ge falskt positiva resultat i upp till tio dagar efter det att du fatt Gonasi Set.

Foljande kan intraffa under pagaende behandling med Gonasi Set:

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS)

Behandlingar med gonadotropinhormoner, sasom Gonasi Set, kan orsaka ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS). Detta ar ett allvarligt tillstand dar dggstockarna blir
overstimulerade och de vdxande folliklarna blir storre dn normalt. Allvarlig OHSS kan i séllsynta fall
vara livshotande. Déarfor ar det viktigt att du foljs upp noggrant av din ldkare. Likaren kommer att
gora ultraljudsundersokningar av dggstockarna for att kontrollera effekterna av behandlingen. Idkaren
kan dven komma att kontrollera hormonhalterna i blodet (se ocksa avsnitt 4. ”Eventuella
biverkningar™).

OHSS medfor en plotslig vitskeansamling i buk (mage) och bréstkorg och kan leda till att det bildas
blodproppar. Kontakta ldkare omedelbart om du:

e blir kraftigt svullen och far ont i magtrakten (buken)
blir illamaende
o kriks
o plotsligt okar i vikt p.g.a. vitskeansamling
e far diarré
[ ]

kissar mindre
far andningssvarigheter.

Ovarialtorsion

Ovarialtorsion innebdr att en dggstock har vridit sig. Om en dggstock vrider sig kan blodflodet till
aggstocken blockeras.
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Innan du borjar anvanda detta ldkemedel &r det viktigt att du informerar din ldkare om du:
¢ nagonsin har haft OHSS
e &r gravid eller tror att du kan vara gravid
* ndgonsin har genomgatt en magoperation
¢ nagonsin har haft en vridning av en dggstock
e har eller har haft cystor i ndgon av dina dggstockar.

Blodpropp (trombos)

Risken for att fa blodproppar 6kar nar man &r gravid.

Om du har riskfaktorer for att fa blodpropp (t.ex. om du &r 6verviktig, om du eller en familjemedlem
nagonsin har haft en blodpropp) kan risken for blodproppsbildning i ett blodkérl 6ka under
IVF-behandling.

Blodproppar kan leda till allvarliga sjukdomstillstdnd, sdsom:
¢ propp i lungorna (lungemboli)
¢ stroke (slaganfall)
e hjartattack
¢ nedsatt blodflode till viktiga organ, som kan leda till organskador
¢ nedsatt blodflode (djup ventrombos) till din arm eller ben som kan leda till att du férlorar armen
eller benet.

Flerbord, medfédda missbildningar, missfall och komplikationer under graviditeten

Om behandlingen med Gonasi Set leder till graviditet, finns det en 6kad chans att fa tvillingar eller
flerbord. Flerbord medfor en 6kad hélsorisk for bade modern och hennes barn under tiden runt
forlossningen. Hos kvinnor som genomgar fertilitetsbehandling finns en nagot 6kad risk for missfall,
eller en graviditet utanfér livmodern (utomkvedshavandeskap). For att utesluta en eventuell graviditet
utanfor livmorden ska din ldkare utféra en tidig ultraljudsundersokning. Sannolikheten for flerbord &ar
storre om du tar andra ldkemedel som stimulerar dgglossningen, t.ex. hMG (humant
koriongonadotropin).

Det &r okédnt om IVF-behandling orsakar medfodda missbildningar, eller vissa former av cancer i
konsorganen.

Barn och ungdomar
Lakemedlet &r inte avsett att anvdndas av barn och ungdomar.

Andra likemedel och Gonasi Set
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria lakemedel. Detta dr sdrskilt viktigt om du tar ldkemedel som:

¢ stimulerar dgglossningen, t.ex. hMG.

e innehdller kortison, sarskilt vid h6ga doser.

Graviditet och amning
Anviénd inte Gonasi Set om du dr gravid eller ammar. Om du tror att du kan vara gravid, radfraga
ldkare innan du tar detta ldakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Gonasi Set paverkar inte férmagan att framfora fordon eller anvdanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.
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Gonasi Set innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per fardigberedd 16sning, d.v.s. &r nast
intill *natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Gonasi Set

Gonasi Set &r ett pulver som ska 16sas upp i en vitska (16sningsmedel) innan det anvands. Lakemedlet
ges genom injektion under huden (subkutant) eller i en muskel (intramuskulért). Losningen erhalls
genom att kombinera vétskan med pulvret och ska anvdndas omedelbart efter beredning.

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Hur Gonasi Set ska ges:
Gonasi Set ges genom injektion under huden (subkutan injektion) eller i en muskel (intramuskular
injektion).

Varje injektionsflaska far endast anviandas en géng och injektionen ska anvédndas sa snart den &r
forberedd.

Den rekommenderad dosen av Gonasi Set ar 5 000 IE eller 10 000 TE, som ska ges 24-48 timmar efter
att optimal stimulering av folliklarna har uppnatts.

Efter lamplig rddgivning och utbildning kan ldkaren be att du sjdlv injicerar Gonasi Set.

Infor det forsta tillfallet maste lékaren:

ha forklarat hur du férbereder rétt dos av injektionen
ha visat dig hur du férbereder 16sningen till injektion
ha visat dig mojliga stéllen dér du kan injicera dig sjalv
lata dig 6va pa att ge dig sjdlv en subkutan injektion.

Lés noggrant igenom foljande anvisningar innan du injicerar dig sjalv med Gonasi Set.

Hur du bereder Gonasi Set med 1 injektionsflaska med pulver

Losningen ska beredas strax fore injektionen ska ges. Varje injektionsflaska &r endast avsedd for
engdngsbruk.

Gonasi Set far endast beredas med vétskan som medfoljer i forpackningen. Foljande anvisningar ska
foljas steg for steg:

Steg 1

Tvétta handerna innan du bereder 16sningen. Anvénd en ren yta for beredningen. Det ar viktigt att dina
hénder och féremalen du anvénder &r sa rena som mojligt.

Steg 2

Placera féljande artiklar pa den rena ytan:

- Tva spritsuddar (medfoljer ej i forpackningen)

- En injektionsflaska som innehaller Gonasi Setpulver

- En forfylld spruta med vétska

- En lang kanyl for beredningen och for intramuskuléar injektion.
- En kort kanyl fér subkutan injektion.
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Steg 3

o Ta av locket fran den forfyllda sprutan.
o Sitt fast beredningskanylen (lang kanyl) pa sprutan med skyddshylsan pa.
Kontrollera att kanylen sitter ordentligt pa plats for att undvika lackage. Om
l6sningen lacker, forsok att fixera kanylen genom att forsiktigt vrida pa den.
o Lagg forsiktigt sprutan pa den rena ytan.

. Undvik att réra vid kanylen.
Steg 4
n o Ta av den fargade plastkapsylen fran injektionsflaskan med Gonasi Set
// {Eﬁ: genom att forsiktigt trycka den uppat.
s o Torka av gummiproppen med en spritsudd och lat torka.
vma |
Steg 5
. Ta sprutan, ta av skyddshylsan pa kanylen och tryck kanylen genom mitten
av gummiproppen pd injektionsflaskan med Gonasi Set.
o Tryck bestamt ner sprutkolven och spruta langsamt in vétskan i

injektionsflaskan med pulver genom gummiproppen sd att all vatska sprutas

\ in i injektionsflaskan som innehaller pulvret.

o FAR EJ SKAKAS. Rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan hinderna
tills pulvret ar helt upplést. Var noga med att det inte bildas skum.

Nar pulvret dr upplést (vilket i allmanhet intraffar omedelbart), dra langsamt
upp losningen i sprutan enligt beskrivningen nedan:

o Med kanylen kvar i injektionsflaskan, vand injektionsflaskan upp och ned.
Se till att kanylspetsen hamnar under vétskenivan.

o Dra forsiktigt i sprutkolven for att dra upp all 16sning med Gonasi Set
sprutan.

o Kontrollera att den beredda l6sningen &r klar och farglos.

Beredning av hogre doser, med anviandning av mer an 1 injektionsflaska med pulver

Om ldkaren har rekommenderat den hégre dosen pa 10 000 IE for dig kan den uppnds med hjalp av
tva injektionsflaskor med pulver och en forfylld spruta med vatska.

Nar 2 injektionsflaskor med Gonasi Set ska beredas, ska det beredda innehéllet i den forsta
injektionsflaskan dras upp i sprutan i slutet av steg 3 ovan Upprepa stegen 4-6 med den andra

injektionsflaskan.
Losningen maste vara klar och farglos.

Att injicera en spruta med likemedlet intramuskulart:

For intramuskuléra injektioner kommer din ldkare eller sjukskoterska att forbereda och sedan injicera
Gonasi Set i sidan av ldret eller i skinkan.

14



Att injicera en spruta med likemedlet subkutant:

| o Nar sprutan innehaller rétt dos for dig, séitt pa skyddshylsan pa den langa
X_._ kanylen. Ta av den langa kanylen fran sprutan och sitt i stillet dit den korta
h L kanylen for subkutan injektion, med skyddshylsan pa. Se till att kanylen
| sitter ordentligt pa plats och tryck bestamt fast den pa sprutan. Vrid sedan
]Ir_ latt pa kanylen for att sékerstédlla att den ar helt paskruvad och f6r att
| undvika lickage av l6sningen.

o Ta av skyddshylsan fran kanylen. Hall sprutan med kanylen riktad uppat och
knacka forsiktigt pa sprutsidan sa att eventuella luftbubblor tvingas upp mot
spetsen.

. Tryck in kolven tills det kommer ut en vdtskedroppe ur kanylspetsen.

o Losningen FAR INTE ANVANDAS om den innehaller partiklar eller ar
grumlig.

I

o Du kommer redan att ha fatt anvisningar av likare eller sjuksko6terska, om var
pa kroppen du ska injicera lakemedlet. De vanligaste platserna &r laret eller
nedre delen av bukvédggen (magomradet), under naveln.

Torka av injektionsstdllet med en spritsudd.

Nyp ihop huden med ett fast grepp. Med den andra handen, for in kanylen med
en rorelse som om du skulle kasta pil, i en vinkel mot huden pa 45° eller 90°.

Framsida

o |

Injicera Iésningen:
* Injicera lakemedlet under huden sasom lakaren har visat.
e Injicera inte direkt i blodadror.
¢ Tryck langsamt och stadigt in sprutkolven sa att 16sningen sprutas in pa rétt sitt och
hudvévnaden inte skadas.

Ta den tid du behover for att spruta in den méangd 16sning som du har forskrivits.

Dra ut kanylen:
* Dra snabbt ut sprutan och tryck mot injektionsstéllet.

* Massera injektionsstallet ldtt samtidigt som du fortsatter att trycka. Det hjalper till att sprida ut
16sningen med Gonasi Set och lindra eventuellt obehag.

Kassera alla artiklar som anvants:
Nar du avslutat injektionen, kassera alla kanyler och tomma sprutor i en lamplig behallare. Ej anvand
16sning och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Om du anvént for stor mangd av Gonasi Set:
Effekterna av 6verdosering av Gonasi Set &r inte kdnda, man kan dock foérvénta sig att ett
overstimuleringssyndrom utldses (se "Eventuella biverkningar”).

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken

samt radgivning.
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Om du har gléomt att anvanda Gonasi Set:
Kontakta omedelbart ldkare om du har glomt att anvdnda Gonasi Set.

Om du slutar att anvianda Gonasi Set:
Kontakta ldkare om du funderar pa att sluta med detta ldkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta att anvianda Gonasi Set och uppsok omedelbart likare om du marker av nagon av féljande
allvarliga biverkningar, du kan behéva akutvard:

e Lindrig till mattlig 6verstimulering av dggstockarna (ovariellt Gverstimuleringssyndrom), vilket
visar sig som forstorade dggstockar, cystor pa dggstockarna, buksmarta med illamaende och
krdakningar (se dven avsnitt 2, under ”Ovariellt 6verstimuleringssyndrom”). Detta &r en vanlig
biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

e Kraftig 6verstimulering av dggstockarna (ovariellt 6verstimuleringssyndrom) som kannetecknas
av smarta i underlivet (backenet), illamaende, krdkningar, viktuppgang, vatskeansamling i
buken (ascites) eller brostet (pleuralvitskeutgjutning); denna biverkning dr mindre vanlig (kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

* Ruptur av dggstockscystor (en sdllsynt komplikation till allvarligt ovariellt
overstimuleringssyndrom; kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

¢ Proppbildning i blodkérlen (tromboemboliska hidndelser), som komplikation till ovariellt
overstimuleringssyndrom; denna biverkning &r sallsynt (kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 personer).

. Allvarliga allergiska reaktioner som kan inkludera: svullnad i ansikte, 6gon, lappar, hals eller
tunga, andningssvarigheter, visande andning, hudutslag; denna biverkning &r séllsynt (kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
= reaktioner vid injektionsstéllet, séisom rodnad, bldméarken, svullnad, klada eller smérta vid
injektionsstallet
svullnad (6dem)
= humérsviangningar
huvudvark
brostsmarta.

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
= rastloshet (agitation), trotthet.

Sallsynta biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer
= svullnad i de djupare hudlagren, ses ofta tillsammans med urtikaria (nédsselutslag)
= utbredda hudutslag.

Om du upplever nagon av de séllsynta biverkningar som anges ovan, kontakta din ldkare omedelbart

som da bedomer om behandlingen med Gonasi Set ska avbrytas, eller 4k omedelbart till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
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.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Gonasi Set ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan och vétskan i den forfyllda sprutan i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind lakemedlet omedelbart nér 16sningen har beretts.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa den yttre kartongen, injektionsflaskan och den férfyllda
sprutan med vitska efter EXP. Om utgéngsdatumet uttrycks som manad/ar, ar utgangsdatumet den
sista dagen i angiven manad.

Anvénd inte Gonasi Set om du noterar att 16sningen inte &r klar (grumlig eller med synliga partiklar i).
Losningen maste vara klar och farglos nar den &r fardigberedd.

Likemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr humant koriongonadotropin.

Hjdlpamnen i:
e injektionsflaskan med pulver: laktosmonohydrat
¢ den forfyllda sprutan med vatska (natriumklorid 9 mg/ml): vatten for injektionsvétskor,
natriumklorid.

Varje injektionsflaska innehaller: humant koriongonadotropin, 5 000 IE, framstallt ur urin fran
manniska.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gonasi Set tillhandahalls som:

Pulver i injektionsflaska: vitt till nastan vitt, frystorkat pulver.

Vitska i en forfylld spruta (natriumklorid 9 mg/ml): klar och farglos 16sning.

En enkelforpackning innehaller:

Plastforpackning innehdllande pulver i en injektionsflaska (typ I-glas). Injektionsflaskan ar forseglad
med en gummipropp som halls pa plats med en flip-off-kapsyl.

1 ml vétska i en forfylld spruta (typ I-glas), 1 lang kanyl for beredningen och intramuskulér injektion
samt 1 kort kanyl for subkutan injektion.
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Flerpack som innehaller 10 plastforpackningar enligt ovanstaende beskrivning.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi, Italien

Tillverkare:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi, Italien

Detta ldkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomraden under namnen:
(Styrka och lakemedelsform é&r identiska i alla lander, endast handelsnamnet varierar.)

Danmark: Gonasi Set
Finland: Gonasi Set
Frankrike: GONADOTROPHINE CHORIONIQUE IBSA
Nederldnderna: Gonasi
Norge: Gonasi Set
Polen: Zivafert
Slovakien: Gonasi Kit
Spanien: Gonasi Kit
Sverige: Gonasi Set
Tjeckien: Zivafert
Ungern: Zivafert Kit

Denna bipacksedel dndrades senast 20.01.2025
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