Bipacksedel: Information till patienten

Gonasi Set 5000 IE
pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

humant koriongonadotropin

V¥ Detta ldkemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel. 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 lakare eller apotekspersonal.

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

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

- | denna bipacksedel kallas Gonasi Set 5 000 IE pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
for Gonasi Set.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Gonasi Set ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ whE

1. Vad Gonasi Set ar och vad det anvands for
Vad Gonasi Set ar:

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

Humant koriongonadotropin som finns i Gonasi Set kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Vad Gonasi Set anvands for:

Gonasi Set anvéands:

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

. for att fa aggstockarna att slappa ifran sig agg (utlésa agglossning) hos kvinnor som inte kan
producera agg ("anovulation”) eller kvinnor som producerar for fa dgg ("oligo-ovulation™).

Detta lakemedel maste anvandas under uppsikt av lakare, sdvida inte din lakare har sagt nagot annat.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Gonasi Set

Anvéand inte Gonasi Set:

e om du &r allergisk mot humant koriongonadotropin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har obehandlade sjukdomar som involverar skoldkorteln, hypofysen eller binjurarna

e om du har cancer i dggstockar, livmoder eller brost

e vid tillstand som gor en normal graviditet omgjlig, t.ex. aggstockssvikt, avsaknad av livmoder,
tidigt klimakterium, blockerade &ggledare, myom (tumdrer) i livmodern eller andra avvikelser i
fortplantningsorganen

e om du nyligen har haft oférklarliga blodningar fran slidan.

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du har nagot av ovanstaende. Detta lakemedel ar
eventuellt inte ratt behandling for dig.

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

Tala med din lakare innan du tar Gonasi Set om du har eller tidigare har haft nagot av féljande
tillstand:
o avvikelser i fortplantningsorganen
e langvarig sjukdom (sasom diabetes, hjart- och karlsjukdomar, osv.)
o karlkomplikationer (d.v.s. 6kad risk for blodproppar, tidigare blodproppar eller blodproppar i
familjen, dvervikt).

Undersokningar
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, sdsom Gonasi Set, kan orsaka ovariellt
overstimuleringssyndrom (OHSS). Detta ar ett allvarligt tillstand dar dggstockarna blir
overstimulerade och de véxande folliklarna blir storre an normalt. Allvarlig OHSS kan i sallsynta fall
vara livshotande. Darfor &r det viktigt att du foljs upp noggrant av din lakare. L&karen kommer att
gora ultraljudsundersokningar av dggstockarna for att kontrollera effekterna av behandlingen. Lakaren
kan dven komma att kontrollera hormonhalterna i blodet (se ocksa avsnitt 4. “Eventuella
biverkningar”).

OHSS medfor en plotslig vétskeansamling i buk (mage) och bréstkorg och kan leda till att det bildas
blodproppar. Kontakta lékare omedelbart om du:
e Dblir kraftigt svullen och far ont i magtrakten (buken)
e Dblir illamaende
kraks
plotsligt Okar i vikt p.g.a. vatskeansamling
far diarré
kissar mindre
far andningssvarigheter.

Ovarialtorsion

Ovarialtorsion innebdr att en &ggstock har vridit sig. Om en dggstock vrider sig kan blodflodet till
aggstocken blockeras.

Innan du borjar anvénda detta lakemedel &r det viktigt att du informerar din l&kare om du:



nagonsin har haft OHSS

ar gravid eller tror att du kan vara gravid

nagonsin har genomgatt en magoperation

nagonsin har haft en vridning av en aggstock

har eller har haft cystor i ndgon av dina dggstockar.

Blodpropp (trombos)

Risken for att fa blodproppar ékar nar man &r gravid.

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

Blodproppar kan leda till allvarliga sjukdomstillstand, sdsom:

propp i lungorna (lungemboli)

stroke (slaganfall)

hjértattack

nedsatt blodfldde till viktiga organ, som kan leda till organskador

nedsatt blodfldde (djup ventrombos) till din arm eller ben som kan leda till att du forlorar armen
eller benet.

Flerbord, medfodda misshildningar, 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 utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap). For att utesluta en eventuell graviditet
utanfor livmodern ska din lakare utfora en tidig ultraljudsundersékning. Sannolikheten for flerbord ar
storre om du tar andra lakemedel som stimulerar dgglossningen, t.ex. h(MG (humant
koriongonadotropin).

Det ar okant om IVF-behandling orsakar medfédda missbildningar, eller vissa former av cancer i
kodnsorganen.

Barn och ungdomar
Lakemedlet ar inte avsett att anvandas av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Gonasi Set
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria lakemedel. Detta &r sérskilt viktigt om du tar lakemedel som:

e stimulerar &gglossningen, t.ex. h(MG.

e innehaller kortison, sarskilt vid hoga doser.

Graviditet och amning
Anvand inte Gonasi Set om du &r gravid eller ammar. Om du tror att du kan vara gravid, radfraga
lakare innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Gonasi Set paverkar inte formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Gonasi Set innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per fardigberedd 16sning, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Gonasi Set

Gonasi Set ar ett pulver som ska l6sas upp i en vétska (I6sningsmedel) innan det anvénds. Lakemedlet
ges genom injektion under huden (subkutant) eller i en muskel (intramuskulart). Losningen erhalls
genom att kombinera vatskan med pulvret och ska anvéndas omedelbart efter beredning.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

Varje injektionsflaska far endast anvandas en gang och injektionen ska anvéandas sa snart den &r
forberedd.

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

Efter lamplig radgivning och utbildning kan lékaren be att du sjélv injicerar Gonasi Set.

Infor det forsta tillfallet maste lakaren:
e ha forklarat hur du forbereder rétt dos av injektionen
¢ ha visat dig hur du forbereder 16sningen till injektion
e ha visat dig mojliga stéllen déar du kan injicera dig sjéalv
e lata dig 6va pa att ge dig sjalv en subkutan injektion.

Ld&s noggrant igenom fdljande 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 ar endast avsedd for
engangsbruk.

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

Steg 1

Tvétta handerna innan du bereder 16sningen. Anvénd en ren yta fér beredningen. Det &r viktigt att dina
hander och foremalen du anvéander &r sa rena som mojligt.

Steg 2

Placera foljande artiklar pa den rena ytan:

- Tva spritsuddar (medféljer ej i forpackningen)

- En injektionsflaska som innehaller Gonasi Set-pulver

- En forfylld spruta med vatska

- En lang kanyl for beredningen och for intramuskular injektion.
- En kort kanyl for subkutan injektion.



Steg 3

« Ta av locket fran den forfyllda sprutan.
« Satt fast beredningskanylen (lang kanyl) pa sprutan med skyddshylsan pa.
Kontrollera att kanylen sitter ordentligt pa plats for att undvika lackage. Om
I6sningen lacker, forsok att fixera kanylen genom att forsiktigt vrida pa den.
« Lagg forsiktigt sprutan pa den rena ytan.
* Undvik att rora vid kanylen.

Steg 4
n » Ta av den fargade plastkapsylen fran injektionsflaskan med Gonasi Set genom
// (E’\ att forsiktigt trycka den uppat.
- = « Torka av gummiproppen med en spritsudd och Iat torka.
-}
Steg 5
« Ta sprutan, ta av skyddshylsan pa kanylen och tryck kanylen genom mitten av
gummiproppen pa injektionsflaskan med Gonasi Set.
* Tryck bestamt ner sprutkolven och spruta langsamt in vatskan i
injektionsflaskan med pulver genom gummiproppen sa att all vatska sprutas in i
\ injektionsflaskan som innehaller pulvret.
» FAR EJ SKAKAS. Rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan handerna tills
pulvret ar helt upplést. Var noga med att det inte bildas skum.
Steg 6
q Na&r pulvret ar upplost (vilket i allménhet intraffar omedelbart), dra

langsamt upp losningen i sprutan enligt beskrivningen nedan:

» Med kanylen kvar i injektionsflaskan, v&nd injektionsflaskan upp och ned.
» Se till att kanylspetsen hamnar under vatskenivan.
« Dra forsiktigt i sprutkolven for att dra upp all 16sning med Gonasi Set
i sprutan.
« Kontrollera att den beredda I6sningen &r klar och farglos.

Beredning av hdgre doser, med anvdandning av mer an 1 injektionsflaska med pulver

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

Nar 2 injektionsflaskor med Gonasi Set ska beredas, ska det beredda innehallet i den forsta
injektionsflaskan dras upp i sprutan i slutet av steg 3 ovan, och sedan langsamt sprutas in i den andra
injektionsflaskan. Upprepa steg 4-6 med den andra injektionsflaskan.

Losningen maste vara klar och farglos.

Att injicera en spruta med ldkemedlet intramuskuléart:

For intramuskuldra injektioner kommer din l&kare eller sjukskéterska att forbereda och sedan injicera
Gonasi Set i sidan av laret eller i skinkan.

Att injicera en spruta med lakemedlet subkutant:

x e Nar sprutan innehaller ratt dos for dig, séatt pa skyddshylsan pa den langa

kanylen. Ta av den langa kanylen fran sprutan och sétt istallet dit den korta

h I kanylen for subkutan injektion, med skyddshylsan pa. Se till att kanylen sitter
| ordentligt pa plats och tryck bestamt fast den pa sprutan. Vrid sedan latt pa
i




kanylen for att sakerstalla att den &r helt paskruvad for att undvika lackage av
I6sningen.

e Taav skyddshylsan fran kanylen. Hall sprutan med kanylen riktad uppat och
knacka forsiktigt pa sprutsidan s att eventuella luftbubblor tvingas upp mot
spetsen.

e Tryck in kolven tills det kommer ut en vétskedroppe ur kanylspetsen.

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

Injektionsstallet:

. Du kommer redan att ha fatt anvisningar av lakare eller sjukskoterska, om var
pa kroppen du ska injicera lakemedlet. De vanligaste platserna ar laret eller nedre
delen av bukvaggen (magomradet), under naveln.

o Torka av injektionsstéllet 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°.

Injicera l6sningen:
e Injicera lakemedlet under huden sasom lakaren har visat.
e Injicera inte direkt i blodadror.
e Tryck langsamt och stadigt in sprutkolven sa att I6sningen sprutas in pa ratt satt och
hudvavnaden inte skadas.

Ta den tid du behover for att spruta in den mangd I6sning som du har foérskrivits.

Dra ut kanylen:
¢ Dra snabbt ut sprutan och tryck mot injektionsstallet.

e Massera injektionsstéllet Iatt samtidigt som du fortsatter att trycka. Det hjélper till att sprida ut
I6sningen 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 anvéand
l6sning och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Om du anvant for stor mangd av Gonasi Set:
Effekterna av 6verdosering av Gonasi Set &r inte kdnda, man kan dock forvénta sig att ett
Overstimuleringssyndrom utloses (se “Eventuella biverkningar™).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
beddomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Gonasi Set:
Kontakta omedelbart lakare om du har glémt att anvénda Gonasi Set.



Om du slutar att anvanda Gonasi Set:
Kontakta lakare om du funderar pa att sluta med detta lakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta att anvanda Gonasi Set och uppsok omedelbart lakare om du méarker av ndgon av féljande
allvarliga biverkningar - du kan behdva akutvard:

e Lindrig till mattlig 6verstimulering av dggstockarna (ovariellt 6verstimuleringssyndrom),
vilket visar sig som forstorade aggstockar, cystor pa aggstockarna, buksmarta med illamaende
och krékningar (se aven avsnitt 2, under "Ovariellt 6verstimuleringssyndrom”) Detta ar en
vanlig biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer).

o Kraftig Overstimulering av dggstockarna (ovariellt verstimuleringssyndrom) som
kannetecknas av smarta i underlivet (backenet), illamaende, krakningar, viktuppgang,
vatskeansamling i buken (ascites) eller brostet (pleuralvatskeutgjutning); denna biverkning ar
mindre vanlig (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

e Ruptur av aggstockscystor (en séllsynt komplikation till allvarligt ovariellt
overstimuleringssyndrom; kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer).

e Proppbildning i blodkarlen (tromboemboliska héndelser), som komplikation till ovariellt
overstimuleringssyndrom; denna biverkning ar sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 personer).

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

Andra biverkningar
Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
= reaktioner vid injektionsstallet, sisom rodnad, blamérken, svullnad, klada eller smarta vid
injektionsstéllet
= svullnad (6dem)
= humdrsvangningar
= huvudvark
= brgstsmérta.

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

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

Om du upplever nagon av de sallsynta biverkningar som anges ovan, kontakta din lakare omedelbart
som da bedémer om behandlingen med Gonasi Set ska avbrytas, eller 4k omedelbart till
akutmottagningen pa narmaste sjukhus.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Anvand lakemedlet omedelbart nar 16sningen har beretts.

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

Anvand inte Gonasi Set om du noterar att I6sningen inte ar klar (grumlig eller med synliga partiklar i).
L6sningen maste vara klar och farglos nar den ar fardigberedd.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar humant koriongonadotropin.

Hjalpamnen i:
e injektionsflaskan med pulver: laktosmonohydrat
e den forfyllda sprutan med viétska (natriumklorid 9 mg/ml): vatten for injektionsvatskor,
natriumklorid

Varje injektionsflaska innehaller: humant koriongonadotropin, 5000 IE, framstallt ur urin fran
manniska.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gonasi Set tillhandahalls som:

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

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

En enkelforpackning innehaller:

Plastforpackning innehallande 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 intramuskular injektion
samt 1 kort kanyl for subkutan injektion.


http://www.lakemedelsverket.se/

Flerpack som innehaller 10 plastférpackningar enligt ovanstaende beskrivning.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

(ltalien)

Tillverkare:

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomraden under namnen:
(Styrka och lakemedelsform ar identiska i alla lander, endast handelsnamnet varierar.)

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-01-28



	Bipacksedel: Information till patienten
	Gonasi Set 5 000 IE
	1.	Vad Gonasi Set är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du använder Gonasi Set
	3.	Hur du använder Gonasi Set
	4.	Eventuella biverkningar
	5.	Hur Gonasi Set ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

