FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Gonapeptyl

0,1 mg/ml injektionsvatska, l0sning
triptorelinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Gonapeptyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Gonapepty!
3. Hur du anvander Gonapeptyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Gonapeptyl ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Gonapeptyl ar och vad det anvands for

Detta lakemedel tillhandahalls som injektionsvatska i en spruta for
engangsbruk. Det ges som en injektion under huden i nedre delen
av buken.

Detta lakemedel innehaller triptorelin, en kemiskt framstalld
motsvarighet till det naturliga hormonet GnRH
(gonadotropinfrisattande hormon). GnRH reglerar insondringen av
kdnshormoner i kroppen (sa kallade gonadotropiner):
luteiniserande hormon (LH) och follikelstimulerande hormon (FSH).
Gonapeptyl blockerar effekten av GnRH. Darigenom minskar
nivaerna av LH och FSH (sa kallad nedreglering). Detta forhindrar
for tidig agglossning.

Detta lakemedel anvands for att behandla kvinnor vid assisterad
befruktning (ART). Vid assisterad befruktning sker agglossning
ibland for tidigt, och da minskar chansen for graviditet. Gonapepty!
anvands for nedreglering och forebyggande av for tidig LH-
frisattning, vilket skulle kunna orsaka en sadan for tidig
agglossning.

Triptorelin som finns i Gonapeptyl kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 09:46



2. Vad du behover veta innan du anvander
Gonapeptyl

Anvand inte Gonapeptyl

" om du ar allergisk mot triptorelinacetat eller mot nagot av
6vriga innehallsdmnen i detta |dkemedel (se avsnitt 6 "Ovriga
upplysningar”)

" om du ar allergisk mot GnRH eller nagon annan GnRH-analog
(lakemedel som liknar Gonapeptyl)

- om du ar gravid eller ammar. Se avsnitt "graviditet och
amning”

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Gonapeptyl.

" Depression (eventuellt svar) har rapporterats hos patienter
som tar Gonapeptyl. Informera lakaren om du tar detta
lakemedel och blir nedstamd.

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

- Eftersom behandling med detta Iakemedel i vissa fall kan leda
till hjarnblodning (hypofysar apoplexi). Kontakta omedelbart
din lakare om du upplever plotslig huvudvark, krakning eller
synstorningar.

- Eftersom behandling med detta Iakemedel kan leda till
minskning av bentatheten med risk for benskador.

" Om du har en okad risk for minskning av bentatheten (
osteoporos) skall du beratta detta for din doktor fore du tar
detta lakemedel. Riskfaktorer kan vara:
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"~ Om nagon i den narmsta familjen har minskning av
bentatet.

- Om du dricker stora mangder alkohol, har osund diet
och/eller ar storrokare.

"~ Om du behandlas med andra lakemedel som kan paverka
bentatheten.

Tala om for ldkaren om nagon av nedanstaende varningar stammer
in pa dig eller tidigare har stimt in pa dig.

- om du har mild till svar leversjukdom
" om du har ett aktivt allergiskt tillstand eller om du tidigare har
haft |att att fa allergiska reaktioner
- om du administrerar detta lakemedel sjalv. Du ska vara
medveten om eventuella allergiska reaktioner (klada,
hudutslag, feber). (Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).
Om du far sadana reaktioner efter Gonapeptyl-injektion ska du
omedelbart kontakta lakare.
~ Om du far:
- smarta i buken
- svullnad i buken
" illamaende
~ krakningar
- diarré
" viktokning
" svarigheter att andas
- minskad urinering
Informera lakaren omedelbart, Gven om symtomen
utvecklas nagra dagar efter den sista injektionen. Detta
kan vara tecken pa hog aktivitet i dggstockarna vilket kan
bli allvarligt (avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om
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dessa symtom blir varre ska behandlingen avbrytas och du
ska fa behandling pa sjukhus.

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

Vid behandling mot infertilitet med hormonlakemedel som detta
kan risken oka for:

-~ ektopisk graviditet (graviditet utanfor livmodern) om du
tidigare haft en sjukdom i aggledaren

- missfall

- flerbordsgraviditet (tvillingar, trillingar etc.)

- medfodda missbildningar (fysiska missbildningar vid fodseln)

Andra lakemedel och Gonapeptyl

Tala om for lakaren eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit andra lédkemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte detta lakemedel om du ar gravid eller ammar.
Om det finns mojlighet for att du ar gravid skall detta forst utredas

och uteslutas av din ldkare innan du pabdrjar behandling med
detta lakemedel.
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Fortsatt inte med behandling med Gonapeptyl om du upptacker att
du ar gravid under behandlingen. Ett icke hormonellt
preventivmedel (sasom kondom eller pessar) ska anvandas under
behandling med Gonapeptyl.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar sannolikt inte din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten 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 vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Gonapeptyl innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, dvs ar praktiskt taget "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Gonapeptyl

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en injektion under huden i nedre delen av
buken en gang dagligen. Behandlingen kan paborjas dag 2-3 eller
dag 21-23 i menstruationscykeln (eller 5-7 dagar fore forvantad

menstruation). Efter 2-4 veckor kommer du att fa andra hormoner
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for att stimulera follikeltillvaxten (aggsackstillvaxten). I allmanhet
fortsatter Gonapeptylbehandlingen tills folliklarna har uppnatt
lamplig storlek. Detta tar normalt 4-7 veckor.

Nar det finns tillrackligt antal dggsackar kommer du att fa en
enstaka injektion av ett lakemedel som kallas humant
koriongonadotropin (hCG) for att framkalla agglossning.

Lakaren kommer att noggrant overvaka handelseforloppet i minst 2
veckor efter hCG-injektionen.

BRUKSANVISNING

Om Kkliniken har bett dig att injicera lakemedlet sjalv, ska du fblja
de instruktioner du far av dem.

Den forsta injektionen av detta lakemedel ska ges under uppsikt av
lakare.

® Ta bort skyddsfolien och ta ut sprutan ur forpackningen. Hall
sprutan uppratt med den gra skyddshylsan uppat. Ta av den
gra skyddshylsan. Skjut forsiktigt in kolven tills de forsta
dropparna syns i nalen.

® Ta ett grepp om huden mellan tumme och pekfinger. Tryck ner
kolven och injicera sakta innehallet i sprutan.

Om du anvant for stor mangd av Gonapeptyl

Tala om detta for Iakare eller sjukskoterska.

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

Om du har glomt att anvanda Gonapeptyl
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Tala om detta for [akare eller sjukskoterska.

Om du slutar att anvanda Gonapeptyl

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare):

Huvudvark ® Buksmarta
Vaginalblédning/mellanblédn ® Illlamaende
ing

® |nflammation vid
injektionsstallet

Vanliga biverkningar (férekommer hos mindre an 1 av 10
anvandare):

® Forkylning ® Influensaliknande symtom
® Ontihalsen ® Yrsel

® Varmevallningar ® Krakningar

® Vaderspanningar i buken ® Ryggsmarta

® Missfall ® Backensmarta
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® Qverstimulering av

aggstockarna (hog aktivitet),

se avnitt 2 "Var sarskilt
forsiktig med Gonapeptyl”.
Smarta under
menstruationen

Trotthet

Aggstockscystor (i borjan av
behandlingen)

Smarta eller reaktioner vid
injektionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos mindre an 1 av 100
anvandare):

® Humorférandringar, depression

Ingen kand frekvens: Kan inte bestdmmas utifran tillgangliga data:

Obehagskansla i buken
Kraftig svettning
Allergiska reaktioner (se
avsnitt 2 "Var sarskilt
forsiktig med Gonapeptyl”)
somnstorningar
Viktokning

Dimsyn

Klada

Hudutslag

Angiododem (svullnad under
huden)

Svaghet

Muskelkramper

Forstorade aggstockar
Mellanblodningar
Rodnad vid injektionsstallet
Nedsatt konsdrift
Andnod

Nedsatt syn

Kraftiga, forlangda eller
oregelbundna
menstruationer

Torrhet i slidan

Smarta vid samlag
Brostsmarta

Ledvark
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Gonapeptyl ska forvaras
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ej frysas. Forvaras i

originalforpackningen. Ljuskansligt.
Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar triptorelinacetat. Varje forfylld
injektionsspruta med 1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller
0,1 mg (100 mikrogram) triptorelinacetat motsvarande 95,6
mikrogram triptorelin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, koncentrerad attiksyra
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar en klar farglos Iosning i en 1 ml glasspruta med
fast kanyl. Spruta och kanyl ar forseglade med en gummiplugg och
ett kanylskydd. Gonapeptyl tillhandahalls i en kartong med 7
forfyllda sprutor.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

Tillverkare:
Ferring GmbH
Postbus 2145
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021-07-09.
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