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solution for injectian in pre-filled pen

THONGTINKETOA | SoNA-Y

Follitropin alfa

THANH PHAN -

« Gonal-f* 3001U/ 0,5 ml (22 microgram/ 0,5 ml): M&i buit da liéu chiia dung dich tiém pha s\
(tuong duong véi 22 microgram) trong 0,5 ml. N Ly
+ Gonal-* 450 1U/ 0,75 ml (33 microgram/ 0,75 ml): Mi but da liéu chifa dung dich tiém pha $ad¢ho 450 . follitropin
alfa* (tuong duong véi 33 microgram) trong 0,75 ml. —
* Follitropin alfa la hormone kich thich nang noan ngudi, tai t6 hap (r-FSH) dugc san xuit bang ky thuat ADN tai té hop
tirté bao budng triing loai chudt Hamster Trung Quéc (CHO). /'>/

2~

DANG BAO CHE

Dung dich tiém pha san trong but. Dung dich trong, khéng mau.

Chi dinh diéu tri

« Khéng rung tring (ké cd héi chiing budng tring da nang - PCOS) & nhitng phu nit khéng dép (ing véi diéu tri
bang clomiphene citrate,

+ Kich thich phat trién nhiéu nang noan & nhiing bénh nhan dang dugc diéu tri kich thich rung tring cho cac ky
thuat ho trg sinh san (ART) nhu thu tinh trong ng nghiém (IVF), chuyén giao tlf vao vai tring (GIFT) va chuyén
hop tif vao voi tring (ZIFT).

« GONAL-f ® dugc khuyén dung két hgp véi mét ché pham hormone huéng hoang thé (LH) dé kich thich phat
trién nang noan & phu ni bi thiéu hut hormone LH va FSH trdm trong. Trong céc thir nghiém Iam sang, nhiing

bénh nhan nay dugc xac dinh bang néng dé LH ndi sinh trong huyét thanh < 1,2 IU/1. 'J:—EU
Liéu diing va cach diing | B
Phu nirkhéng rung tring (ké cé héi chiing budng tring da nang - PCOS): ANPHC
GONAL-f ® c6 thé duoc tiém hang ngay. O bénh nhan dang cé kinh nguyét, nén bat dau tri liéu trong vong 7 ngay BAIDIE
dau cla chu ky kinh. . HéTg»:i

Liéu dung khdéi ddu théng thudng la 75-150 IU FSH mdi ngay va cé thé ting thém 37,5 IU hodc 75 IU méi 7 ngay
hodc mdi 14 ngay néu cén. Viéc diéu tri nén dugc diéu chinh tly theo dép Uing cua timg bénh nhan, dugc danh T
gid bang cach do kich thudc nang noéan bang siéu &m va/hodc sy tiét oestrogen. Liéu t6i da méi ngay thudng =
khéng qué 225 IU FSH. Néu bénh nhéan khéng dap (ing thich dang sau 4 tudn diéu tri thi nén hly bé chu ky nay
va bénh nhén nén bt dau diéu tri véi liéu cao hon so vdi liéu dung trong chu ky da bi hiy.

Khi da dat dugc dép ing t6i uu, nén tiém mét liéu don 250 microgram r-hCG hodc 5.000 IU 1én dén 10.000 IU hCG
tir 24 dén 48 gity sau mai tiém GONAL-f ® cudi cung. Bénh nhan dugc khuyén giao hgp vao ngay tiém hCG va .
ngay hém sau. Cé thé bom tinh trung vao buéng tir cung (1U1). 2-—

Néu c6 dap (ing qua muc nén ngimng diéu tri va khong tiém hCG. Nén bat ddu diéu tri & chu ky tiép theo vdi liéu

thap hon liéu cta chu ky truéc doé. :
Phu nir dang duioc diéu tri kich thich budng tring dé phdt trién nhiéu nang nodn trudc khi thuc hién su' thu tinh trong -
6ng nghiém hodc cdc ky thuat hé tro sinh sén khdc: B
Liéu thudng dung dé kich thich rung nhiéu triing la 150-225 IU GONAL-f ® mbi ngay, bat dau vao ngay thir 2 hoac -
3 cla chu ky. Tiép tuc diéu tri cho dén khi dat dugc su phat trién nang noan ddy du (dugc danh gia bang cach :_L

theo déi néng dd oestrogen huyét thanh va/hodc siéu am), vdi liéu dugc diéu chinh theo dép (ing cta bénh
nhan, thuding khéng cao hon 450 IU méi ngay. Tiém mét liéu don 250 microgram r-hCG hodc 5.000 IU dén 10.000
IU hCG 24 dén 48 gid sau mii GONAL-f ® cudi cung.

Theo mét phac dé diéu tri phé bién, GONAL-f ® dugc bt ddu khodng 2 tudn sau khi diéu tri bing chat déng van,
ca hai thuéc dugc dung tiép tuc cho dén khi dat dugc su phat trién nang noan day du. Sau d6 liéu dung dugc
diéu chinh theo dép ding cia buéng tring.

Phu nit khéng rung tring do thiéu hut LH va FSH trdm trong:

Liéu khdi dau diéu tri dugc khuyén dung la 75 1U lutropin alfa moi ngay véi 75-150 U FSH.

Viéc diéu tri nén dugc diéu chinh tuy theo dap (ing clia titng bénh nhén, dugc dénh gia bang cach do kich thudc
nang noan trén siéu am va dap Ung oestrogen.

Viéc diéu chinh liéu nén thuc hién sau mdi 7-14 ngay va cé thé ting thém 37,5-75 IU. C6 thé kéo dai thai gian kich
thich dén 5 tudn & bat ky mét chu ky diéu tri nao.

Khi da dat dugc dap Ung t6i uu, nén tiém maot liéu duy nhat 250 microgram hoac 5.000 IU dén 10.000 IU hCG
24-48 gid sau mai tiém GONAL-f ® va lutropin alfa cuéi cing. Bénh nhan dugc khuyén giao hgp vao ngay tiém
hCG va ngay hém sau. Cé thé bom tinh trung vao buéng t cung (IUI).
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Tai liéu thong tin che-can bo y té
C6 thé cén phai hé trg giai doan hoang thé vi néu thiéu chit c6 hoat tinh huéng hoangfhg {Li-‘lthGJ sﬁu khirung

triing c6 thé dan dén suy hoang thé sém. 7%/ vin pHONG N 2 \

Néu c6 dap (ing qua muc nén nging diéu tri va khong tiém hCG. Nén bét dau diél tﬁ lai gohucky tié'pgheo VO
liéu FSH thdp haon liéu cda chu ky truéc do. ' \ TAl x|

Céc quéin thé dic biét '; T.P HO CHi min "I/(’: /
Ngui I6n tué: \& \\,\ o)

tudi chua dugc thiét lap.
Suy than hodc suy gan
Su an toan, hiéu qua va dugc déng hoc cia GONAL-f ® & bénh nhan suy than hodc suy gan chua dugc thiét lap. |
Tré em |
Khéng cé gia tri st dung GONAL-f ® & tré em.

Céch st dung EJL )‘
GONAL-f ® dugc dung tiém dudi da. -
Chdng chi dinh

» Qua man cadm vdi follitropin alfa, FSH hodc bét ky ta dugc nao

« Khéi u & viing dudi déi hodc tuyén yén

« Phi dai buéng tring hodc nang khéng phai do héi chiing buéng triing da nang.

« Xudt huyét phu khoa khéng ré nguyén nhan

« Ung thu budng triing, tir cung hodc ung thu vi
Khéng ding GONAL-f ® khi khéng thé dat dugc déap (ng hiéu qua nhu:

« suy buéng tring tién phat

- di dang co quan sinh duc khéng thich hgp cho viéc cé thai

« uxg ti cung khéng thich hop cho viéc cé thai
Canh bao va than trong déic biét khi sif dung
Trudc khi bat d4u diéu tri, cdn danh gia tinh trang vé sinh cla cip vo chéng va ly do khéng thé c6 thai. Dac biét,
bénh nhan phai dugc danh gia xem c6 nhugc gidp, suy vo thugng than, tang prolactin mau va danh gia xem co
phu hgp véi phuong phap diéu tri nay hay khéng.
Bénh nhén dang dugc diéu tri kich thich phat trién nang noan, trong khi diéu tri vé sinh do khdng rung triing
hodc dung cac ky thuat hé trg sinh san c6 thé bi phi dai buéng tring hodc phét sinh qua kich buéng triing.
R&i loan chuyén héa porphyrin: Bénh nhan bi réi loan chuyén héa porphyrin hay gia dinh ¢é tién sif réi loan
chuyén héa porphyrin nén dugc theo déi can than. Khi tinh trang xdu hon hay xuat hién dau tién triéu ching
nay, c6 thé can phai ngung diéu tri.
Héi chiing qua kich buéng tring (OHSS) P
Hoi chiing nay bao gém phi dai budng triing ré rét, steroid sinh duc trong huyét thanh cao va tang tinh thdm b/
mach méu dan dén ( dich trong khoang mang bung, mang phdi va mét sé trudng hgp hiém & dich khoang
mang tim.Triéu ching sau day c6 thé gap trong cac trudng hgp hdi chiing qua kich buéng triing tram trong: dau
bung, chudng bung, phi dai buéng triing nang, tang can, khé thd, thiéu niéu va cac triéu chiing tiéu héa bao

gém buén nén, nén va tiéu chay. Khadm lam sang c6 thé phat hién gidm luu lugng mau, cd ddc mau, mat can B,
bing dién gidi, cé trudng, tran mau mang bung, tran dich mang phdi, tran dich trong 16ng nguc hay phii phéi e °
cdp. Hiém khi héi ching qué kich budng triing trdm trong c6 thé bi bién chiing béi xodn buéng triing hay -

thuyén tic huyét khéi nhu nghén mach phdi, @6t quy do thiéu mau cuc bé hay nhéi mau co tim.

Viéc tudn thi liéu GONAL-f ® dugc khuyén cdo va cach dung c6 thé lam gidm thiéu nguy co qué kich buéng triing. Theo
déi chu ky kich thich béi siéu am ciing nhu dinh lugng oestradiol dugc khuyén céo dé xac dinh sém cac nguy co.

Héi chiing qua kich buéng tritng cé thé tién trién nhanh (trong vong 24 gid) hay hon vai ngay thanh mét bién
c8 y khoa nghiém trong, thuding gip nhat xay ra sau khi ngung diéu tri bdng hormon va trdm trong nhat khoang
7 dén 10 ngay sau khi diéu tri. Vi thé bénh nhan nén dugc theo déi it nhat hai tuan sau khi tiém hCG.

Trong ky thuét hé trg sinh san, viéc hit tit c nang noan trudc khi rung triing cé thé lam giam xuat hién qua kich.
Hai chiing qué kich buéng triing nhe hodc trung binh théng thudng tu gidm dan. Néu héi chiing qua kich buéng
tring nghiém trong xay ra, khuyén cdo ngung ding gonadotropin.

Da thai

0 nhing bénh nhan dang diing cac ky thuat hé trg sinh san, nguy cd da thai chi yéu lién quan dén sé phoi dugc
chuyén, chit lugng phéi va tudi ctia bénh nhan. Dé lam gidm thiéu nguy co da thai, nén theo déi can than dap
ing clia budng tring
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ch béy té
Tai |iﬁ!}th0§??{l;l\ ocanbdy
Sdy thai ,

Ty |& sdy thai & nhiing bénh nhan dang dugc diéu tri kich thich nang noan gay rung trﬁn&ﬁdﬁ&fﬁb

trg sinh san cao hon so véi nhém binh thudng. DAIDIEN \o| |

‘ TAI . T
Thai lac ché ‘
Nhitng phu nir cé tién st bénh voi triing c6 thai do thu thai tu nhién hodc nho tri Iléu véslnh s% ﬁgy/ab/{guy cg
bi thai lac ché. g~ 2y
Khéi u hé sinh duc S

Pa c6 bao cdo vé khéi u budng triing va khéi u khac ctia hé sinh duc ca lanh tinh va ac tinh & nhitng phu nir da
dung nhiéu thudc dé diéu trj vé sinh.

Di dang badm sinh

Tén sudt di dang bam sinh sau khi dling ky thuat hé trg sinh san c6 thé hai cao hon so véi sau khi thy thai tu nhién.
Thuyén tic huyét khéi:

@ nhitng phuy nir da ting hay dang bi chiing thuyén tic huyét khéi hodc c6 cic yéu té nguy co, viéc diéu tri bing
gonadotropin cé thé lam ting thém nguy co xady ra hay |am x4u di tinh trang trén.

Tuong tac vdi cac thudc khiac va cac dang tuong tac khac

Dung déng thai GONAL-f ® véi cac thude kich thich rung triing khéc (nhu hCG, clomiphene citrate) c6 thé lam
tang dap ung clia nang noan, trong khi d6 st dung déng thoi chat déng van hodc déi van GnRH dé tra héa tuyén
yén co thé phai ting liéu GONAL-f ® dé dat dugc dap (ing ddy &l ctia budng tring.

Co thai va cho con b

Khéng c6 chi dinh dung GONAL-f ® cho phu nif cé thai va cho con bu. j 5// ' \
Téac dung trén kha néang li xe va sif dung may méc :\
Chua c6 nghién ctiu vé tac ddng trén kha nang lai xe va sif dung may méc. U’_\h
Tac dung khéng mong muén I
Thuét ng(r tan sudt duoc sir dung dudi day: 'z/‘

Rét thuding gdp (= 1/10), Thuding gdp (= 1/100, < 1/10), It gdip (= 1/1.000, < 1/100), Hiém gdp (= 1/10.000, < 1/1.000),
Rat hiém gap (< 1/10.000)

Réi loan hé mién dich: Rat hiém: phan (ing di (ing tir nhe dén ndng ké ca phan (ing qua man va séc.

Réi loan hé thdn kinh: R4t thudng gép: nhic dau.

Réi loan mach mdu: Hiém: Thuyén tac huyét khéi (xem phan Canh béo va than trong dic biét khi st dung).

Réi loan hé hdp, nguc va trung thdt: R&t hiém: Lam ndng hoéc 1am x4u di con hen.

R6i loan tiéu héa: Thuting gép: dau bung, ddy bung, khé chiu, buén nén, nén, tiéu chay.

Réi loan hé sinh san va vd: Rat thudng gap: Nang buéng tring.

Thudng gap: HéI chiing qué kich budng triing tir nhe hodc trung binh (ké ca triéu chiing lién quan).

[t gdp: Héi chiing qua kich buéng tring trdm trong (ké ca triéu chiing lién quan) (xem phan Canh bao va than
trong dac biét khi sf dung).

Hiém gap: Bién chiing clia hdi chiing qua kich buéng triing trdm trong.

R6i loan chung va vi tri tiém thuéc: R&t thudng gép: Phan (ing tai chd tiém (dau, dé, tham tim, sung va/hoic kich
thich & chd tiém).

Théng bdo cho bdc si nhing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thuéc.

Qua liéu

C6 thé xudt hién hoi chiing qué kich budng tring (xem Canh bao va Than trong dic biét khi sif dung).
Thén trong déc biét vé bdo quan

Bao quan trong tu lanh (2°C - 8°C). Khéng lam déng lanh.

Trudc khi md thudc va con han dung, c6 thé bao quan thudc & nhiét dé bing hodc dudi 25°C cho dén 3 thqﬁg
ma khéng can dé lanh nita va phai hiy bé néu thudc khéng dugc sif dung sau 3 thang.

Ngay khi dugc md ra, thudc cé thé dugc bao quan téi da 28 ngay & nhiét dé bing hoédc dudi 25°C.

Nha san xuat:

Merck Serono S.p.A,

Via delle Magnolie 15 (loc. frazione Zona Industriale)

70026 — Modugno (BA), Italy

Phén phdi béi: Cong ty C8 Phan Dugc Liéu TW I, 24 Nguy&n Thi Nghia, Quén 1, Tp. HCM

Théng tin chi tiét xin lién hé:

VPDD Merck Export GmbH tai TP. HCM: Phong 905A, tng 9, tda nha CentrePoint, 106 Nguyén Van Trdi, QPhu Nhuan.

Tel: (84. 8) 38 420 100 - Fax: (84.8) 38 420 130

VPBED Merck Export GmbH tai Ha Ngi: Phong 1007, tdng 10, tda nha Capital Tower, 109 Tran Hung Bao, QHoan Kiém.
Tel: (84.4) 39 748 860 - Fax: (84. 4) 39 748 861
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