PRODUKTRESUME

V¥ Detta ldkemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Gonasi Set 5 000 IE, pulver och vatska till injektionsvétska, 16shing

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska med pulver innehaller:
Hogrenat humant koriongonadotropin, 5 000 IE, framstallt ur humanurin.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver och vétska till injektionsvatska, Idsning.
Pulver i injektionsflaska: vitt till nastan vitt, frystorkat pulver
Vatska i forfylld spruta (natriumklorid 9 mg/ml): klar och farglds 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For att utlésa ovulation och luteinisering efter stimulering av follikeltillvéxt hos kvinnor med
anovulation eller oligoovulation.

I program for assisterad reproduktionsteknologi (ART), sasom in vitro-fertilisering: for att inducera
slutgiltig follikelImognad och luteinisering efter stimulering av follikeltillvéxt.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandlingen far endast sattas in av ldkare som har erfarenhet av behandling mot infertilitet.

Dosering

Kvinnor med anovulation eller oligo-ovulation: En injektionsflaska (5 000 IE) eller tva
injektionsflaskor (10 000 IE) med Gonasi Set administreras 24-48 timmar efter att optimal stimulering
av follikeltillvaxt har uppnatts. Patienten rekommenderas att ha samlag pa dagen for injektionen med
Gonasi Set samt dagen efter.

I program for assisterad reproduktionsteknologi sasom in vitro-fertilisering (IVF): En injektionsflaska
(5 000 IE) eller tva injektionsflaskor (10 000 IE) med Gonasi Set administreras 24-48 timmar efter den
sista administrationen av ett preparat med FSH- eller hMG, d.v.s. nér optimal stimulering av
follikeltillvaxt har uppnatts.

Pediatrisk population

Detta lakemedel &r inte avsett att anvéandas till pediatriska patienter.



Administreringssatt

Ge den fardigberedda l6sningen genom intramuskulér eller subkutan injektion, omedelbart efter det att
pulvret har beretts med vétskan. Kassera eventuellt 6verbliven 16sning.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 (se
avsnitt 4.4)

Okontrollerade icke-gonadala endokrinopatier (t.ex. skéldkortel-, binjure- eller hypofysrubbningar).
Tidigare eller pagaende brost-, livmoder- eller aggstockscancer.
Onormal (ej menstruell) blodning fran vagina av okand etiologi.

Gonasi Set ska inte anvandas nar ett effektivt behandlingssvar inte kan erhéllas, sdsom i fall av primar
ovarialsvikt.

Missbildningar i reproduktionsorganen som inte ar forenliga med graviditet.

Uterusmyom som inte &r forenliga med graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighet
Paverkan pa serum- eller urinprover

Gonasi Set kan paverka bestamningen av hCG i serum eller urin i upp till tio dagar efter det att
lakemedlet har administrerats, vilket eventuellt kan leda till falskt positiva svar pa graviditetstest.

Overkénslighetsreaktioner:

Overkanslighetsreaktioner, bade generella och lokala; anafylaxi; och angiodédem har rapporterats. Vid
misstanke om Overkanslighetsreaktion ska Gonasi Set sattas ut och andra eventuella orsaker till
reaktionen utredas (se avsnitt 4.3).

Ektopisk graviditet:

Incidensen for ektopisk graviditet ar forhojd hos infertila kvinnor som genomgar assisterad
reproduktionsteknik (ART). Ett tidigt ultraljud for att bekréfta att graviditeten ar intrauterin ar darfor
viktigt. Innan ovulationsstimulerande behandling pabdrjas ska patienten genomga sedvanlig
gynekologisk undersokning for att utesluta anatomiska avvikelser i kdnsorganen och prov ska tas for
att utesluta andra typer av endokrina rubbningar, tex. i skéldkortel och binjure och diabetes. Primar
ovarialsvikt ska uteslutas genom gonadotropinbestamning.

Flerbord och missfall:

I samband med graviditeter som uppkommer efter ovulationsstimulering med gonadotropiner,
foreligger en 6kad risk for spontanabort och flerbérd. Flerbord, sarskilt av hdgre ordning, medfor en
okad risk for maternella komplikationer och negativt perinatalt utfall. Foraldrarna maste fa
information om de potentiella riskerna med flerbérdsgraviditet innan behandlingen inleds.

Medfédda missbildningar:

Incidensen for medfodda missbildningar kan vara hogre efter assisterad reproduktion &n efter naturlig
befruktning. Detta antas bero pa faktorer som bidrar till infertilitet, t.ex. moderns alder och
spermiekvalitet, samt 6kad forekomst av flerbdrdsgraviditet.

Vaskulara komplikationer:

Tromboemboliska handelser har rapporterats till foljd av behandling med gonadotropiner, déribland
Gonasi Set, bade enskilt och i samband med ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS).
Intravaskuldra tromboser, som kan ha sitt ursprung i vendsa eller arteriella kérl, kan leda till nedsatt
blodflode till vitala organ eller extremiteter. Kvinnor med allmént k&nda riskfaktorer for trombos,
sasom egen sjukdomshistoria eller familjemedlemmar med sadan sjukdomshistoria, kraftig dvervikt
eller trombofili, kan I6pa 6kad risk for vendsa eller arteriella tromboemboliska handelser, under eller
efter behandling med gonadotropin. For dessa kvinnor maste fordelarna med I\VF-behandling véagas



mot riskerna. Det bor dock noteras att en graviditet i sig innebar en okad risk fér trombos.

Beningna och maligna tumdrer:

Det har forekommit rapporter om tumérer i aggstockarna och andra reproduktiva system, bade benigna
och maligna, hos kvinnor som har genomgatt behandling enligt flera olika lakemedelsregimer mot
infertilitet. Effekten av gonadotropiner pa utvecklingen av benigna och maligna tumdérer hos infertila
kvinnor har &nnu inte faststéllts.

Undersékningar och provtagning:

Graviditetstester kan ge ett falskt positivt resultat i upp till tio dagar efter det att Gonasi Set har
administrerats.

Ovariellt 6verstimuleringssyndrom (OHSS):

OHSS ér ett sjukdomstillstand som skiljer sig fran okomplicerad ovariell forstoring. Kliniska tecken
och symtom pa latt till mattligt OHSS ar buksmarta, illamaende, diarré, latt till mattligt forstorade
ovarier och férekomst av ovarialcystor. Allvarligt OHSS kan vara livshotande. Kliniska tecken och
symtom pa allvarligt OHSS ér stora ovarialcystor, akut buksmarta, ascites, pleurautgjutning,
hydrothorax, dyspné, oliguri, hematologiska avvikelser och viktuppgang. | sillsynta fall kan vends
eller arteriell tromboembolism féorekomma i samband med OHSS. Aven tillfalligt avvikande
leverfunktionsvarden som tyder pa nedsatt leverfunktion, med eller utan morfologiska férandringar vid
leverbiopsi har rapporterats i samband med OHSS.

OHSS kan orsakas av att humant koriongonadotropin (hCG) administrerats samt av graviditet
(endogent hCG). Tidig OHSS uppstar vanligtvis inom 10 dagar efter administrering av hCG och kan
vara forknippat med en kraftig ovariell reaktion pa gonadotropinstimuleringen. Sen OHSS intraffar
mer dan 10 dagar efter administreringen av hCG, som en foljd av de hormonella férandringarna i
samband med graviditet. P& grund av risken for OHSS ska patienterna Gvervakas i minst tva veckor
efter hCG-administrering.

Kvinnor med kanda riskfaktorer for kraftig ovariell reaktion kan vara sarskilt benégna att utveckla
OHSS under eller efter behandlingen med Gonasi Set. Det rekommenderas att kvinnor som genomgar
sin forsta cykel med ovariell stimulering, och vars riskfaktorer endast ar delvis kanda, halls under
extra noggrann observation med avseende pa tidiga tecken och symtom pa OHSS.

For att minska risken med OHSS bor ultraljudsbeddmningar av follikelutveckling utféras innan
behandling samt med jamna mellanrum under behandling. Det kan &ven vara av nytta att samtidigt
faststélla serumnivaer av estradiol. | samband med ART foreligger en 6kad risk for OHSS vid
forekomst av 18 folliklar eller fler med en diameter pa 11 mm eller mer. Om det totalt finns 30 eller
fler folliklar, rekommenderas att administrering av hCG avbryts.

For att minska risken for OHSS &r det viktigt att rekommenderad dos och behandlingsregim for
Gonasi Set foljs och att det ovariella svaret foljs upp noggrant. Om OHSS utvecklas ska lampliga
atgarder vidtas och sedvanliga behandlingsprotokoll for hantering av OHSS féljas.

Ovarialtorsion:

Ovarialtorsion har rapporterats efter behandling med gonadotropin, inklusive Gonasi Set.
Ovarialtorsion kan vara associerat med andra tillstand, sdsom OHSS, graviditet, tidigare bukkirurgi,
tidigare anamnes pa ovarialtorsion och tidigare eller pagaende ovarialcystor. Skador pa ovariet pa
grund av nedsatt blodférsérjning kan begransas genom tidig diagnos och omedelbar detorsion.

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Ytterligare information:
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per fardigberedd 16sning, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.




4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har utforts med Gonasi Set. Inga kliniskt signifikanta
lakemedelsinteraktioner har rapporterats.

HCG kan korsreagera vid radioimmunanalys av gonadotropiner, sarskilt luteiniserande hormon.
L akaren maste upplysa laboratoriet om att patienten behandlas med hCG om gonadotropinhalten
efterfragas.

Graviditetstester kan ge falskt positivt resultat i upp till tio dagar efter att Gonasi Set har
administrerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Gonasi Set &r inte indicerat for anvandning under graviditet. Det finns inga kliniska data om
exponering under graviditet. Den potentiella risken for méanniska ar oké&nd.

Amning

Gonasi Set ar inte indicerat under amning. Det &r inte kdnt om humant koriongonadotropin utséndras i
mjolk.

Fertilitet

Gonasi Set ar indicerat vid infertilitet (se avsnitt 4.1).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Gonasi Set har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Gonasi Set kan orsaka reaktioner vid injektionsstéllet, dessa reaktioner ar vanligtvis lindriga och
overgaende. Den allvarligaste biverkningen ar ovariellt éverstimuleringssyndrom (OHSS), som i de
flesta fall kan hanteras framgangsrikt om det upptacks omgaende och behandling satts in (se
avsnitt 4.4).

Biverkningarna listas nedan i enlighet med de frekvensbenamningar och organsystem som finns i
MedDRA-databasen.

Inom varje organklass rangordnas biverkningarna under olika rubriker efter frekvens, med de vanligast
forekommande biverkningarna forst och med anvandning av féljande standarduttryck:

Mycket vanliga (= 1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (>1/10
000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvensen (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Immunsystemet
Vanliga Lokal éverkanslighetsreaktion

Sallsynta Generella utslag eller feber, generell éverkénslighetsreaktion,
anafylaktisk reaktion

Magtarmkanalen

Vanliga Buksmarta, illamaende, krakningar och diarré
Mindre vanliga Ascites

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Blamarken, smarta, rodnad, svullnad och klada vid injektionsstallet,
6dem

Mindre vanliga Trotthet



Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Huvudvérk

Psykiatriska tillstdnd

Vanliga Humorférandringar

Mindre vanliga Agitation

Reproduktionsorgan och brgstkortel

Vanliga Milt eller mattligt OHSS, bréstsmarta, ovarialcystor
Mindre vanliga Allvarligt OHSS

Sallsynta Ruptur av ovariecystor

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga Pleuralvatskeutgjutning som &r forknippat med ett allvarligt OHSS

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta Angiddem

Undersdkningar och provtagningar

Mindre vanliga Viktuppgang i samband med allvarligt OHSS
Blodkarl

Séllsynta Tromboembolism i samband med OHSS

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxiciteten for humant koriongonadotropinhormon ar mycket Iag. En for hog dos kan dock leda till
Overstimulering av aggstockarna (se "OHSS”, avsnitt 4.4).

Hantering:

Vid 6verdosering ska kvinnor utvérderas av ldkare med avseende pa symtom som tyder pa OHSS (se
avsnitt 4.4). Hos kvinnor med lindrigt till mattligt OHSS kan vétskeintag och vatskeavgang behdva
overvakas. Eventuellt kan det bli nddvéandigt med ascitestappning. Vatskeintag och -avgang ska éven
overvakas hos kvinnor med allvarligt OHSS, vidare ska trombosprofylax med lagmolekylart heparin
(LMH) 6vervégas. Hematokrit &r ett vardefullt riktmérke for graden av intravaskuldr volymminskning.
For kvinnor som inte lyckas fa smartan under kontroll pa ett tillfredsstallande sétt eller vars
vatskeintag inte ar tillrackligt pa grund av illamaende, eller som drabbats av kritiskt OHSS ska
vitalparametrarna 6vervakas och inlaggning pa sjukhus 6vervagas.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: kénshormoner och modulatorer av kénsorgan, gonadotropiner,


http://www.lakemedelsverket.se/

ATC-kod: GO3GAO01

Gonasi Set ar ett lakemedel av hogrenat humant koriongonadotropin, erhallet fran urin hos gravida
kvinnor.

Gonasi Set stimulerar steroidgenesen i gonaderna, en biologisk effekt som liknar LH (luteiniserande
hormon). Gonasi Set frdmjar 6strogen- och progesteronbildningen efter dgglossning.

I en jamforande klinisk studie med 147 infertila kvinnor (18-39 ar, BMI mellan 18-30 kg/m?2, FSH-
koncentration <10 mIE/ml, regelbunden menstruationscykel, med bada dggstockarna bevarade och
under &ggstocksstimulering under kontrollerade former enligt ett GnRH-agonist-protokoll av
standardlangd) var en dos pa 10 000 IE av Gonasi Set lika effektivt som 250 ug rekombinant hCG vad
géllde induktion av slutgiltig follikelmognad och tidig luteinisering. Antalet oocyter som erhélls var
inte l1agre nér HP-hCG anvandes jamfort med r-hCG: medelantalet var 13,3 (6,8) i gruppen med HP-
hCG och 12,5 (5,8) i gruppen med r-hCG (p = 0,49) med Kl 95 % (—1,34, 2,77).

HCG &r av humant ursprung och darfor kan ingen antikroppsbildning forvéntas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Farmakokinetiken hos Gonasi Set efter subkutan administrering visar stora inter-individuella
variationer. Efter en enskild subkutan injektion pa 10 000 IE uppnas den maximala koncentrationen av
hCG i serum ungefar 16 timmar efter injiceringen. Den hdgsta koncentrationen av hCG (Ciax) Uppgick
till 338 £100 IE/I med en AUCO-t pa 22 989 + 4 802 IE x h/l. Darefter sjonk serumhalten med en
halveringstid pa cirka 37 timmar. Utsondringen av administrerat hCG sker framfor allt genom
njurarna.

Inga farmakokinetiska studier utférdes med patienter som har nedsatt lever- eller njurfunktion.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter
Det har inte genomforts nagra prekliniska studier med Gonasi Set.

Det finns inga prekliniska uppgifter med relevans for forskrivande lakare utdver de som redan har tagits
med i Ovriga avsnitt i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Hjalpamnen i:
Injektionsflaskan med pulver: laktosmonohydrat.

Den forfyllda sprutan med vatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompabiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra lakemedel. Detta ar
sarskilt viktigt nar det galler lakemedel som stimulerar dgglossningen, (t.ex. h(MG) eller innehaller
kortison, sarskilt i htga doser.

6.3 Hallbarhet

3ar

Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter rekonstituering.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan och vatskan i den forfyllda sprutan i originalférpackningen. Ljuskénsligt.



6.5 Forpackningstyp och innehall
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 vatska i en forfylld spruta (typ I glas), 1 1ang kanyl for beredningen och for intramuskular
injektion samt 1 kort kanyl for subkutan injektion.

Flerpack som innehaller 10 plastforpackningar enligt ovanstaende beskrivning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Losningen ska beredas strax innan injektionen ska ges.

Varije injektionsflaska ar endast avsedd for engangsbruk. Lakemedlet maste beredas under aseptiska
forhallanden.

Gonasi Set far endast beredas med den véatska som tillhandahalls i forpackningen.
Anvand en ren yta och tvatta handerna innan lésningen bereds.
Placera féljande artiklar pa den rena ytan:

e Tva spritsuddar (medféljer ej)

e Eninjektionsflaska som innehaller Gonasi Set, pulver

e En forfylld spruta med vétska

e En lang kanyl for beredningen och for intramuskular injektion

e En Kkort kanyl for subkutan injektion

Beredning av injektionsvatskan

Gora i ordning injektionsvatskan:

Ta av locket fran den forfyllda sprutan och satt fast beredningskanylen (lang kanyl) pa sprutan.
Kontrollera att kanylen sitter ordentligt pa plats for att undvika lackage. Om lésningen lacker, forsok
att fixera kanylen genom att forsiktigt vrida pa den.

1. Taav den fargade plastkapsylen pa injektionsflaskan med Gonasi Set-pulver och desinficera
gummidelen pa proppen med en spritsudd.

2. Tasprutan och injicera langsamt vatskan i injektionsflaskan med pulver genom
gummiproppen.

3. FAR EJ SKAKAS. Rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan handerna tills pulvret &r helt
upplést. Var noga med att det inte bildas skum.

4. Nar pulvret &r upplost (vilket i allmanhet intraffar omedelbart), dra langsamt upp I6sningen i
sprutan.

e Med kanylen kvar i injektionsflaskan, vand injektionsflaskan upp och ned.
e Setill att kanylspetsen hamnar under vatskenivan.
o Dra forsiktigt ut sprutkolven for att dra upp hela 16sningen i sprutan.

o Kontrollera att den beredda I6sningen &r klar och farglos.

Beredning av hogre doser

e En hogre dos pa 10 000 IE, kan uppnas genom att anvanda tva injektionsflaskor med pulver.



Dra i slutet av steg 4 ovan upp innehallet i den forsta injektionsflaskan i sprutan, och injicera
det sedan forsiktigt in i den andra injektionsflaskan med pulver. Upprepa steg 2—-4 med den
andra injektionsflaskan.

e Om flera injektionsflaskor med pulver anvands, kommer mangden koriongonadotropin i 1 ml
beredd 16sning att vara foljande:

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

Antal injektionsflaskor som anvénds Total mangd koriongonadotropin i 1 ml [6sning
1 5000 IE
2 10 000 IE

Losningen maste vara klar och farglos.
Kassera alla anvanda artiklar.
Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Nér injektionen ar genomférd

ska alla kanyler och tomma sprutor kasseras i en lamplig behallare.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi (Italien)

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
59928

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2021-07-19
Datum for fornyat godk&nnade: 2026-03-22

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06
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