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完整处方信息

1. 适应症与用途

1.1		 对于因功能性而非原发性卵巢衰竭的原因而导致的排卵少或不排卵的不孕女
性，进行诱导排卵并达到妊娠的目的

在开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗之前：

•	进行全面的妇科以及内分泌功能评估

•	排除原发性卵巢衰竭的可能

•	排除已怀孕的可能

•	确认输卵管通畅性

•	检查男性伴侣的生育能力情况

1.2	 对于排卵女性，可作为辅助生殖技术 (ART) 治疗周期的一部分来刺激多个卵泡
的形成

在开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗之前：

•	进行全面的妇科以及内分泌功能评估，就不孕的原因进行诊断

•	排除已怀孕的可能

•	检查男性伴侣的生育能力情况

2. 用法与用量

2.1 一般剂量信息

•	 在注射用药物的溶液性质与-容器允许的前提下，应在使用之前通过视觉检查其中是
否存在微粒以及变色的情况。

•	 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 属于设计为多剂量使用的预填充抛弃型自我注射装置。

•	 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的剂量设定允许一次增减 12.5 国际单位。

•	 按照使用说明中的叙述，在腹部使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行皮下注射。

•	 请勿尝试在该装置中将其他药物与 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行混合。

•	 要求患者在使用前至少提前 30 分钟将 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 从冰箱中取出，使 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的温度能够上升到室温水平，避免注射药物温度过低而导
致的不适。

2.2 诱导排卵时的建议剂量

该剂量方案分为若干阶段，并且依每个患者的个人情况而有所不同[请参阅“临床研
究”(14.1)]。临床试验中未包括低于 37.5 国际单位的开始剂量，不建议使用。

•	 在第一个周期中应采用每天皮下注射 75 国际单位 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的开
始剂量，持续 14 天。

后续治疗周期中 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的开始剂量（以及剂量的调节）应根据
卵巢对 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的反应情况确定。

•	 对患者的个人剂量进行规划时应考虑以下的因素：

-	� 应适当调节 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的剂量，以避免发生多卵泡生长以及周
期取消的情况。

-	 最大的个人 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 剂量为每日 300 国际单位。

-	 一般情况下治疗时间不应超过 35 天。

•	 在最初的 14 天后可根据卵巢的反应增加剂量，最多增加 37.5 国际单位。

•	 之后每隔 7 天根据卵巢的反应增加剂量，最多增加 37.5 国际单位。

•	 治疗应一直持续到卵泡生长情况以及/或者血清雌二醇水平表示已经存在足够的卵巢反
应为止。

•	 达到排卵期前的条件后，应施用人绒毛膜促性腺激素 (hCG) 以诱导最终的卵母细胞
成熟以及排卵。

	 若在 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 治疗的最后一天通过卵巢监测发现有增加卵巢过
度刺激综合症 (OHSS) 的风险，则应暂不施用 hCG [请参阅“警告与注意事项”	
(5.2、5.3、5.11)]。

•	 从开始施用 hCG 的前一天到出现排卵迹象的整个期间，应鼓励患者及其伴侣每天行
房。

若发生 OHSS 的风险增加，则应避免行房 [请参阅“警告与注意事项”(5.2、5.3)]。
2.3 辅助生殖技术时的建议剂量

该剂量方案分为若干阶段，并且依每个患者的个人情况而有所不同。

•	 从治疗周期的第 2 或第 3 日开始，以皮下注射的方式每日使用 150 国际单位的  
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 作为开始剂量，直到通过超声波以及血清雌二醇水平的
测定确定达到了足够的卵泡发育情况。

在大多数情况下治疗时间不应超过 10 天。

在未满 35 周岁并且内源性促性腺激素水平低的女性中，应采用每日 150 国际单位
作为 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的初始给药剂量。

在 35 周岁及以上并且内源性促性腺激素水平低的女性中，应采用每日 225 国际单位
作为 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的初始给药剂量。 

•	 在 5 天后应通过超声波评定卵泡生长情况以及测定血清雌二醇水平的手段来确定患者
的卵巢反应，并适当地调节剂量。

•	 剂量调节的频度不应超过每 3-5 天一次，并且每次调节的程度也不应超过 75-150 国
际单位。

•	 继续进行治疗，直到出现了卵泡发育足够的迹象，此时应施用 hCG。

若在 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 治疗的最后一天通过卵巢监测发现有增加 OHSS 的
风险，则应暂不施用 hCG [请参阅“警告与注意事项 (5.2、5.3、5.11)]。

•	 不建议采用每天超过 450 国际单位的剂量。

3. 剂型与规格

•	 注射：	�每支 0.5 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 300 国际单位  
Gonal-f® RFF Redi-ject™

•	 注射：	�每支 0.75 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 450 国际单位  
Gonal-f® RFF Redi-ject™ (3)

•	 注射：	�每支 1.5 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 900 国际单位  
Gonal-f® RFF Redi-ject™ (3)

4. 禁忌

存在以下情况的女性忌用 Gonal-f® RFF Redi-ject™：

•	 对重组 FSH 产品有既往过敏史

•	 FSH 水平高，表示存在原发性性腺衰竭

•	 已怀孕

用于怀孕女性时，Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会对胎儿造成伤害[请参阅“特殊
人群用药”(8.1)]。已怀孕的女性忌用 Gonal-f® RFF Redi-ject™。若在怀孕期间
使用或者在使用此药物期间怀孕，则应向患者告知可能会对胎儿造成的危险。

•	 存在未得到控制、非性腺的内分泌系统疾病（例如甲状腺、肾上腺或脑垂体失调）[请
参阅“适应症与用途”(1.1、1.2)]

•	 生殖道和辅助器官中的性激素依赖性肿瘤

•	 脑垂体或下丘脑肿瘤

•	 来源未知的子宫异常出血

•	 来源未知的卵巢囊肿或肥大，由多囊卵巢综合症引起的不在此列

5. 警告与注意事项 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 只应由对治疗不孕症有经验的医生使用。Gonal-f® RFF Re-
di-ject™ 含有促性腺物质，对于女性可能导致带有或不带肺部或血管并发症的卵巢过度刺
激综合症 (OHSS) [请参阅“警告与注意事项”(5.2、5.3、5.4、5.5)]，还可能导致多
胎分娩 [请参阅“警告与注意事项”(5.6)]。使用促性腺素进行的治疗要求有合适的监测
设备 [请参阅“警告与注意事项”(5.11)]。应使用能够起效的最低剂量。在不孕症的诊断
以及选择 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的治疗对象时都应做到谨慎 [请参阅“适应症与用
途”(1.1、1.2)以及“用法与用量”(2.2、2.3)]。
5.1 过敏性反应与全身性过敏反应 
在 Gonal-f® 和 Gonal-f® RFF 上市后的经验中有过严重的过敏性反应甚至全身性过敏反
应的报道。过敏的症状包括呼吸困难、面部水肿、瘙痒以及风疹。
发生了全身性过敏或其他严重的过敏性反应时应启动适当的治疗，包括在出现心血管不稳定
以及/或者呼吸窘迫时采取支持性质的措施，并且应停止使用本药。

5.2 卵巢异常增大

为了将使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗时可能发生的卵巢异常增大的相关风险
降到最低，应根据个人情况确定治疗方法并采用能够起效的最低剂量 [请参阅“用法与用
量”(2.2、2.3)]。通过超声波监测卵巢反应以及/或者测量血清雌二醇水平的手段可以在
降低卵巢刺激风险方面起到重要作用 [请参阅“警告与注意事项”(5.11)]。
如果在使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗的最后一天发生卵巢异常增大情况，就
不能施用 hCG 以减少引发卵巢过度刺激综合症 (OHSS) 的可能 [请参阅“警告与注意事
项”(5.3)]。排卵后如出现明显的卵巢增大时应避免行房，因为可能会由于卵巢囊肿破裂
而导致腹腔积血 [请参阅“警告与注意事项”(5.3)]。

5.3 卵巢过度刺激综合症 (OHSS)
OHSS 是与无并发症的卵巢增大完全不同的一个医学概念，它可能会迅速发展为严重的医
学问题。OHSS 的特征是血管通透性显著提升，从而可能引发在腹膜腔、胸腔甚至是心包
膜中迅速积液的情况。发生 OHSS 的早期危险迹象包括严重的盆腔疼痛、恶心、呕吐以及
体重增加。经报道伴随 OHSS 出现的症状包括腹部疼痛、腹部肿胀、恶心、呕吐和腹泻等
胃肠道症状、严重的卵巢增大、体重增加、呼吸困难以及少尿。进行临床评估时可能会发现
血容量过低、血液浓缩、电解质失衡、腹水、腹腔积血、胸腔积液、胸水、急性肺窘迫以及
血栓栓塞等反应 [请参阅“警告和注意事项”(5.4)]。经报道与 OHSS 相关的还包括在肝
功能试验中表示存在肝功能缺陷的一过性异常，同时通过肝活组织检查可能存在或不存在形
态变化。

OHSS 在促性腺素治疗停止后发生并且可能快速发展，在治疗后约 7 至 10天达到顶点。一
般情况下 OHSS 会在月经开始后自行缓解。
若在施用 hCG 前发现存在 OHSS 正在发展的迹象 [请参阅“警告与注意事项”(5.2)]，就
必须暂时不用 hCG。妊娠成功的情况下 OHSS 的可能性更高，病情更严重，持续时间也更
长。因此在施用 hCG 后至少两周内应持续对患者 OHSS 的发展情况进行评定。
若发生了严重的 OHSS，应停止使用包括 hCG 在内的促性腺素，并考虑患者是否需要留院
治疗。治疗手段主要针对症状，基本上包括卧床休息、控制体液和电解质水平以及镇痛剂（
如果需要）。
使用利尿剂会导致血管内容积进一步降低，因此应避免使用利尿剂，但在病症缓解的最后阶
段时除外，详见下文叙述。OHSS 的控制可分为以下的三个阶段：

•	 急性期：

此时的控制手段应以防止由于血管内容积向第三间隙流失而导致的血液浓缩，以及降低发生
血栓栓塞和肾脏损伤的风险为目标。每天（或在有临床需要时以更高的频度）应进行液体进
出量、体重、血球容积比、血清和尿液电解质、尿液比重、血尿素氮与血肌酐水平、蛋白质
总量以及白蛋白球蛋白比率、凝血试验、高血钾心电图以及腹围的评定。治疗手段包括有限
的静脉注射液体、电解质与人血清白蛋白，旨在维持电解质平衡，同时保持略低但可接受的
血管内容积。若针对血管内容积的缺失情况进行完全的补足，则可能会导致第三间隙内的积
液量增加达到不可接受的程度。

•	 慢性期：

如上所述在急性期内进行了成功的控制后，应通过严格控制钾、钠以及液体摄入来限制第三
间隙中过度的积液情况。

•	 缓解期：

•	 卵巢曾发生过扭转（卵巢扭转）

•	 卵巢中带有或曾有过囊肿

•	 患有多囊性卵巢症

•	 患有任何其他的病症

•	 正在进行哺乳或打算进行尚不明确 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是否会进入乳汁。您和医护人员应决定是使用 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 还是进行哺乳。但不能同时进行。

请告诉医护人员您正在服用的所有药物，包括处方药和非处方药、维生素以及草药。

应明确自己所服用的药物。可以开一张清单，并在准备使用新药时向医护人员和药剂师出示。

如何使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™？

•	 请阅读随 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 提供的“使用说明”，了解如何正确使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™。

•	 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是通过皮下注射的方式给药。请先向医护人员学习正确使用的方法，然后才能注射 
Gonal-f® RFF Redi-ject™。

•	 应根据医护人员的指示更改注射位置。

•	 使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 时，请完全遵照医护人员的指示进行。

•	 除非医护人员要求，否则请勿更改您使用的 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 剂量。

•	 如果对剂量以及 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的使用方法存在疑问，请务必联系医护人员。

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 有哪些可能出现的副作用？

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会造成严重的副作用，其中包括：

•	 严重的过敏性反应。过去曾使用过 Gonal-f®、Gonal-f® RFF 或 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的女性在重新使用 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 时可能会立即出现严重的过敏性反应。

这种严重的过敏性反应甚至可能导致死亡。如果您出现了以下严重过敏性反应的症状，请立即停止使用 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 并前往医院：

	- 气短

	- 面部肿胀

	- 皮肤上出现红色的隆起或颗粒并伴有瘙痒感（皮疹）

•	 卵巢增大。 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会导致卵巢出现异常的增大。

卵巢增大的症状包括下腹部（盆腔）区域肿胀或疼痛。

•	 卵巢过度刺激综合症 (OHSS)。 使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会引发 OHSS。
OHSS 是一种较为严重的病症，在卵巢产生过多卵子（即过度刺激）时有可能发生。OHSS 会导致在腹部、胸
部以及心脏位置出现突然性的积液，还可能引发血栓的形成。在极少数的情况下 OHSS 会导致死亡。停止使用 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 后 OHSS 也有可能发生。如出现包括以下在内的 OHSS 症状，应立即停止使用 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 并与医护人员联系：

	- 呼吸困难

	- 下腹部（盆腔）区域剧烈疼痛

	- 尿排出量减少

随着第三间隙中的液体回到血管内腔，可以在液体进入量无增加的情况下观察到血球容积比
下降以及尿排出量上升。如果肾脏排出第三间隙液体的速度低于液体流通的速度，就可能
会发生外围水肿及/或肺水肿。必要时可以在缓解阶段期间服用利尿剂以应对肺水肿问题。
除非为缓解肺窘迫或心包填塞等症状，否则不应对腹水、胸腔积液以及心包积液进行排出。

OHSS 会增加卵巢受损的风险。进行盆腔检查或行房时可能会导致卵巢囊肿破裂从而引发
腹腔积血，因此应尽量避免。

（注射用促卵泡激素α）
处方信息概要

以下概要并未包含安全并有效地使用 Gonal-f® RFF* Redi-ject™ 所需的全部信息。
应参阅 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的完整处方信息

皮下注射用 Gonal-f® RFF* Redi-ject™（注射用促卵泡激素α）
*代表 revised formulation female，修改的女性配方制剂

美国批准时间：1997

近期的重大修改

用法与用量

Redi-ject™ 自我注射装置 (2.1)	 2013/10
禁忌 (4)	 2013/10
警告与注意事项

过敏性反应与全身性过敏反应 (5.1)	 2013/10
卵巢过度刺激综合症 (OHSS) (5.3)	 2013/10
肺部与血管并发症 (5.4)	 2013/10
卵巢扭转 (5.5)	 2013/10
多胎妊娠与分娩 (5.6)	 2013/10
先天性畸形 (5.7)	 2013/10
异位妊娠 (5.8)	 2013/10
自然流产 (5.9)	 2013/10
卵巢肿瘤 (5.10)	 2013/10

适应症与用途

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是一种含有促性腺素的预填充自我注射装置，适用于：

•	 对于因功能性而非原发性卵巢衰竭的原因而导致的排卵少或不排卵的不孕女性，进行诱导
排卵并达到妊娠的目的 (1.1)

•	 对于排卵女性，可作为辅助生殖技术 (ART) 治疗周期的一部分来刺激多个卵泡的形成 
(1.2)

用法与用量

诱导排卵 (2.2)
• 	 第一个周期最初的开始剂量-每天以皮下注射方式使用 75 国际单位的 Gonal-f® RFF 

Redi-ject™，持续 14 天
• 	 14 天之后的剂量视个人情况而定

• 	 不建议每天使用的卵泡刺激素 (FSH) 剂量超过 300 国际单位

辅助生殖技术 (2.3)
• 	 第一个周期最初的开始剂量：每天以皮下注射方式使用 150 国际单位

• 	 3-5 天后调整剂量，每次调整 75-150 国际单位

• 	 每天使用剂量不得超过 450 国际单位

剂型与规格

• 	 注射：每支 0.5 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 300 国际单位 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ (3)

•	 注射：每支 0.75 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 450 国际单位 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ (3)

• 	 注射：每支 1.5 mL 的预填充、多剂量、抛弃型给药系统，含 900 国际单位 
Gonal-f® RFF Redi-ject™ (3)

禁忌

存在以下情况的女性忌用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ (4)：
• 	 对重组 FSH 制剂或其赋形剂之一过敏

• 	 FSH 水平高，表示存在原发性性腺衰竭

• 	 已怀孕

• 	 未得到控制、非性腺的内分泌系统疾病

• 	 生殖道和辅助器官中的性激素依赖性肿瘤。

• 	 脑垂体或下丘脑肿瘤

•	 来源未知的子宫异常出血

• 	 来源未知的卵巢囊肿或肥大，由多囊卵巢综合症引起的不在此列

警告与注意事项

• 	 过敏性反应与全身性过敏反应 (5.1)
• 	 卵巢异常增大 (5.2)
• 	 卵巢过度刺激综合症 (5.3)
• 	 肺部与血管并发症 (5.4)
• 	 卵巢扭转 (5.5)
• 	 多胎妊娠与分娩 (5.6)
• 	 先天性畸形 (5.7)
• 	 异位妊娠 (5.8)
• 	 自然流产 (5.9)
• 	 卵巢肿瘤 (5.10)

不良反应

• 	 诱导排卵时最常见的不良反应 (≥5%) 包括：头痛、腹部疼痛和卵巢过度刺激 (6.1)
•	 进行 ART 时最常见的不良反应 (≥5%) 包括：腹部疼痛、恶心、腹部膨胀、头痛、

注射位置青肿 (6.1)
如需汇报怀疑为不良反应的情况，请通过 1-800-283-8088 分机号 5563 与 EMD 
Serono 联系，或通过 1-800-FDA-1088 或者 www.fda.gov/medwatch 与 
FDA 取得联系。

特殊人群用药

• 	 属于 X 级妊娠分类。妊娠女性不得使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™。(4、8.1)
• 	 哺乳期女性：尚不清楚该药物是否会随人乳排出。(8.3)
• 	 儿童使用：安全性与效用未确定。(8.4)
• 	 肝肾功能不全：Gonal-f® RFF Redi-ject™ 对于肝肾功能不全女性的安全性、效用

以及药代动力学均未确定。(8.5)

请参阅 17 中的患者咨询信息以及经过 FDA 批准的药物标签

修订时间：2014 年 1 月

完整处方信息：目录*

1 适应症与用途

1.1	 对于因功能性而非原发性卵巢衰竭的原因而导致的排卵少或不排卵的不孕女

患者使用说明

(gon-AL-eff ar-eff-eff REH dee-jekt)

(注射用促卵泡激素α）
皮下注射用

皮下注射用 Gonal-f® RFF* Redi-ject™（注射用促卵泡激素α）
*代表 revised formulation female，修改的女性配方制剂

开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 以及每次续药时，都请阅读本患者使用说明。其中的信息可能会有所更新。本
信息并不能取代与医护人员就病症以及治疗方法进行的交流。

什么是 Gonal-f® RFF Redi-ject™？

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是一种用于注射含有卵泡刺激素 (FSH) 的处方药的注射笔，对于不孕女性，它可以：

•	 帮助卵巢健康生长（成熟）并进行排卵

•	 诱导卵巢排出多个（即超过 1 个）卵子，作为辅助生殖技术

(ART) 项目的组成部分

哪些人不能使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™？

如果您存在以下的情况，请勿使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™：

•	 对重组人 FSH 或 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的任何组分过敏。

请参阅本页末尾处的 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 组分完整列表

•	 卵巢已不再排卵（原生性卵巢衰竭）

•	 已怀孕或认为可能怀孕

•	 存在未得到控制的甲状腺或肾上腺问题

•	 生殖器官中存在受雌激素影响可能会恶化的肿瘤，包括卵巢、乳房或子宫

•	 脑部存在肿瘤，例如脑垂体或下丘脑肿瘤

•	 子宫或阴道存在不正常的流血现象

•	 存在不是由多囊卵巢综合症 (PCOS) 引起的卵巢囊肿或卵巢增大问题

使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 之前应向医护人员提供哪些信息？

开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 之前，请就自身的以下情况向医护人员进行告知：

•	 患有哮喘或有哮喘史

•	 其他医护人员曾告知出现血块（血栓形成）的风险较高

•	 曾出现过血块（血栓形成），或家庭成员曾出现过血块（血栓形成）

•	 腹部曾动过手术



辅助生殖技术

在一项单周期、评估者盲法、多国、多中心、活性对照药物与重组 FSH 对照药物对比的
研究中，总共 237 名经过随机化的正常排卵不孕女性接受了包含 Gonal-f® RFF 的 ART 
[体外受精 (IVF) 或卵胞浆内精子注射术 (ICSI)] 治疗周期。在开始刺激之前，所有女性
都接受了通过促性腺素释放激素 (GnRH) 激动剂进行的垂体降调节。表 2 中列出了在至
少 2.0% 的女性中出现的不良反应。

表 2：在辅助生殖技术研究中出现频率 ≥ 2% 的常见不良反应

系统器官分类/副作用 Gonal-f® RFF
N=237a

nb (%)

胃肠道系统

腹痛 55 (23.2%)

恶心 19 (8.0%)

全身 - 整体

腹部增大 33 (13.9%)

中枢与周围神经系统

头痛 44 (18.6%)

施用位置病变

注射位置青肿 23 (9.7%)

注射位置疼痛 13 (5.5%)

注射位置炎症 10 (4.2%)

注射位置反应 10 (4.2%)

施用位置水肿 6 (2.5%)

女性生殖系统

卵巢过度刺激 11 (4.6%)
a 使用 Gonal-f® RFF 治疗的女性总数
b 出现不良反应的女性人数

6.2 上市后的经验

在 Gonal-f® RFF 上市后的使用中曾报道过以下的不良反应。由于这些不良反应是由规模
不确定的人群在自愿的前提下报道的，因此无法可靠地确定其出现频率以及与 Gonal-f® 
RFF 之间的因果关系。

全身 - 整体：过敏性反应，包括类过敏性反应 [请参阅“警告与注意事项”(5.1)]
呼吸系统：哮喘

7. 药物相互作用

未进行药物相互作用研究

8. 特殊人群用药

8.1 孕妇

致畸效应

X 级妊娠分类 [请参阅“禁忌”(4)]。
动物实验数据

在大鼠上使用重组人 FSH 进行的胚胎和胎仔发育情况研究表明，于器官形成期间给药，会
在剂量达到最低临床剂量 75 IU（依照体表面积换算）的 5 倍时出现随剂量增加的母鼠分
娩困难和产程延长情况，并在达到 41 倍时出现随剂量增加的胚胎吸收、着床前后流产以及
死产情况。在大鼠上使用重组人 FSH 进行的出生前后发育情况研究表明，于妊娠中期至哺
乳期之间给药，会在剂量达到最低临床剂量 75 IU（依照体表面积换算）的 41 倍时在所
有母鼠上出现分娩困难和产程延长的情况，以及与分娩困难和产程延长相关的母体死亡和死
产。在以最低临床剂量 75 IU（依照体表面积换算）的 5 倍剂量给药的母鼠及其后代中未
观察到此毒性表现。 
8.3 哺乳期女性

尚不清楚该药物是否会随人乳排出。但由于大多数药物都会随人乳排出，并且 Gonal-f® 
RFF Redi-ject™ 可能会对母乳喂养的婴儿造成严重的不良反应，因此应结合药物对母亲
的重要性决定是停止哺乳还是停用药物。

8.4 儿童使用

尚不确定对儿童患者的安全性和效用。

8.6 肝肾功能不全

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 对于肝肾功能不全女性的安全性、效用以及药代动力学均未
确定。

10. 药物过量

除可能引发 OHSS [请参阅“警告与注意事项”(5.3)] 和多胎妊娠 [请参阅“警告与注意
事项”(5.6)] 外，尚没有其他有关 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 急性药物过量后果的信
息。

11. 成份与性状

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 含有人卵泡刺激素 (hFSH)，这是一种借助重组 DNA 技术
生产的糖蛋白激素。

其中的有效药物成分为促卵泡激素 α，其为二聚体结构，由两个以非共价键方式连接的不
同糖蛋白组成，分别称为 α 亚基和 β 亚基。α 亚基由 92 个氨基酸组成，β 亚基由 111 
个组成。其一级和三级结构与人类卵泡刺激素无差别。

重组人 FSH 的产生是在生物反应器中培养的转基因中国仓鼠卵巢 (CHO) 细胞中进行。
通过使用与 FSH 发生特异性结合的抗体进行免疫色谱法纯化后，即可得到具有一致的 
FSH 异构体分布和高比活度的高度纯化制备物。蛋白质含量通过粒径排阻高压色谱法测
定。促卵泡激素 α 的生物活性则是通过测定雌性大鼠卵巢重量的增加确定。已依照世界卫
生组织生物标准专家委员会于 1995 年制定的第一国际标准对促卵泡激素 α 的体外生物
活性进行了标定。Gonal-f® RFF Redi-ject™ 不具有促黄体激素 (LH) 活性。根据由理
化试验以及生物检验得出的可用数据，促卵泡激素 α 与促卵泡激素 β（另一种重组卵泡刺
激素产品）之间无差别。

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是一种抛弃型的预填充给药系统，用于通过皮下注射多次给
予剂量可变的促卵泡激素 α 液体制剂。 
每支 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 填充有 415 国际单位 (30 mcg)、568 国际单位 (41 
mcg) 或 1026 国际单位 (75 mcg) 的促卵泡激素 α，分别至少用于给予 0.5 mL 中 300 
国际单位 (22 mcg)、0.75 mL 中 450 国际单位 (33 mcg) 或 1.5 mL 中 900 国际单
位 (66 mcg) 的剂量。每支 Redi-ject™ 中还含有 60 mg/mL 蔗糖、3.0 mg/mL 间甲
酚、1.1 mg/mL 二水合磷酸氢二钠、0.45 mg/mL 一水合磷酸二氢钠、0.1 mg/mL 甲
硫氨酸、0.1 mg/mL 泊洛沙姆 188。可能含有用于调节 pH 的正磷酸和/或氢氧化钠。

在目前的存储条件下，Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能含有最多 10% 的氧化促卵泡激
素 α。
治疗类别：不孕

12. 临床药理

12.1 作用机制

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 中的有效组分为卵泡刺激素 (FSH)，它是卵泡的正常生长与
成熟以及性腺类固醇的产生所必需的。FSH 水平的高低对于卵泡发育的开始与时间长短
非常重要，因此也就决定了卵泡成熟的时间以及成熟卵泡的个数。

对于未患有原发性卵巢衰竭的女性，Gonal-f® RFF Redi-ject™ 能够刺激其卵巢内卵泡
的生长。由于缺少内源性 LH 峰，所以必须在使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 治疗并通
过监测发现达到了合适的卵泡发育指标后，给予人绒毛膜促性腺激素 (hCG) 来实现最后
阶段的卵泡成熟、减数分裂的恢复以及卵泡的破裂。在施用 FSH 时不同女性的反应也有
不同。

12.3 药代动力学

为确定促卵泡激素 α 的单剂量药代动力学特征，对 21 名绝经期前健康女性志愿者施用了 
300 国际单位的 Gonal-f® RFF Redi-ject™，所有志愿者均接受了通过 GnRH 激动剂
进行的垂体降调节。

表 3 列出了针对药代动力学指标的描述性统计分析。

表 3：施用 Gonal-f® RFF Redi-ject™（300 国际单位，皮下注射，单剂量）后 

FSH 的药代动力学指标

指标 健康志愿者
(N=21)

平均值 % CV

AUClast (IU hr/L) 884 20%

Cmax (IU/L) 9.83 23%

tmax (hr) 15.5 43%

t1/2 (hr) 53 52%
缩写释义：
Cmax：峰值浓度（基线以上）
tmax：Cmax 对应的时间
t1/2：消除半衰期

吸收

皮下施用后 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的吸收率低于消除率。因此 Gonal-f® RFF 
Redi-ject™ 的药代动力学是以吸收率为限。

分布

尚未确定使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 后 FSH 在人体组织或器官中的分布情况。

代谢/排泄

未针对人类研究过施用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 后 FSH 的代谢和排泄情况。

13 非临床毒理

13.1 致癌性，诱变性，生育力影响

尚未进行过有关 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 致癌可能性的长期性动物研究。但在评估促
卵泡激素 α 的可能遗传毒性的一系列实验（包括细菌和哺乳动物细胞突变试验、染色体畸
变试验和微核试验）中，促卵泡激素 α 未展示出任何诱变性。

在生育力影响方面，长时间接触达药理剂量的促卵泡激素 α（大于等于每日每公斤 40 国
际单位，大于等于最低临床剂量 75 国际单位的 5 倍）的大鼠出现了繁殖力降低的情况。

14 临床研究

我们通过两项临床研究（一项为诱导排卵，另一项为 ART 研究）检查了 Gonal-f® RFF 
的安全性和效用。

14.1 诱导排卵 (OI)
通过一项随机化、评估者盲法、多国、多中心、活性药物对照的研究，评估了药物在排卵
少或不排卵的不孕女性上诱导排卵的情况。受试女性经过随机化后，接受了通过皮下注射
施用的 Gonal-f® RFF (n=83) 或一种对照的重组人 FSH。

研究期间允许使用胰岛素增敏剂。研究的设计意图是评估第一个治疗周期内的平均排卵率
并进行比对。表 4 展示了 Gonal-f® RFF 的结果。该表中还展示了第 1 周期到第 3 周期
内的次要疗效结果。该研究的检定力设计并非针对于展示在任何次要疗效上的不同。

表 4：诱导排卵时的累计排卵率与临床妊娠率

Gonal-f® RFF (n=83)

周期 累计排卵百分比 累计a临床妊娠d率

第 1 周期 72%b 28%c

第 2 周期 89%c 41%c

第 3 周期 92%c 45%c

a 累计比率是根据第 1、2、3 周期内的每名女性分别计算得出。
b 采用意向治疗分析，根据双侧 95% 置信区间得出非劣效于对照重组人 FSH。
c 次要疗效结果。该研究的检定力设计并非针对于展示在这些疗效上的不同。
d 临床妊娠的定义如下：在施用 hCG 后第 34-36 日通过超声波显示出胎囊（存
在或不存在心脏活动）的妊娠。

14.2 辅助生殖技术 (ART)
通过一项随机化、评估者盲法、多国、多中心、活性药物对照的研究，评估了在排卵正
常、身体健康的不孕女性上作为 ART [体外受精 (IVF) 或卵胞浆内精子注射术 (ICSI)] 
治疗周期的一部分进行一个周期的受控卵巢刺激治疗时，使用 Gonal-f® RFF 的效用。受
试女性经过随机化后，接受了通过皮下注射施用的 Gonal-f® RFF (n=237) 或一种对照
的重组人 FSH。按照授精方法进行了分层的随机化（IVF 与ICSI）。在使用重组 FSH 刺
激之前，所有女性都接受了通过 GnRH 激动剂进行的垂体降调节。效用的评定标准为授
精后一天的受精卵平均个数。未满 35 周岁的女性所采用的 Gonal-f® RFF 初始剂量为
每日 150 国际单位，35 周岁及以上的女性为每日 225 国际单位。两个年龄组的最大剂
量均为每日 450 国际单位。表 5 概述了使用 Gonal-f® RFF 时的疗效。	
表 5：ART 中的疗效

研究疗效 数值 (n)
每名女性的 2PN 卵子平均个数 6.3 (237)a
	 每名接受 IVF 的受试者的 2PN 卵子平均个数 6.1 (88)b
	 每名接受 ICSI 的受试者的 2PN 卵子平均个数 6.5 (132)b
每次治疗尝试的临床妊娠c率 33.5% (218)d
每次胚胎移植的临床妊娠c率 35.8% (204)d
治疗平均持续天数（范围） 9.7 [3-21] 

(230)d

a 采用意向治疗分析，根据双侧 95% 置信区间得出非劣效于对照重组人 FSH。
b 亚组分析。该研究的检定力设计并非针对于展示在各亚组之间的不同。
c 临床妊娠的定义如下：在施用 hCG 后第 35-42 日通过超声波显示出胎囊（存在或
不存在心脏活动）的妊娠。
d 次要疗效结果。该研究的检定力设计并非针对于展示

在这些疗效上的不同。

16 包装规格/贮藏与搬运

16.1 包装规格

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 是一种抛弃型、预填充的多剂量给药系统，含有无菌、随时
可用的促卵泡激素 α 液体制剂。

每支 Redi-ject™ 的包装纸盒中均带有用于给药的 29G x 1/2 英寸一次性针头。

有以下的包装规格：

NDC 44087-1115-1 - 一支 Gonal-f® RFF Redi-ject™，含 415 国际单位促卵泡激素 
α，用于给予每 0.5 mL 300 国际单位的药量，配 5 支 29G x ½” 一次性针头

NDC 44087-1116-1 - 一支 Gonal-f® RFF Redi-ject™，含 568 国际单位促卵泡激素 
α，用于给予每 0.75 mL 450 国际单位的药量，配 7 支 29G x ½” 一次性针头

NDC 44087-1117-1 - 一支 Gonal-f® RFF Redi-ject™，含 1026 国际单位促卵泡激素 
α，用于给予每 1.5 mL 900 国际单位的药量，配 14 支 29G x ½” 一次性针头

16.2 贮藏与搬运

在售出之前应将 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 贮藏于 2°C 至 8°C（36°F 至 46°F）的冰
箱中。售出后应将 Redi-ject™ 贮藏于 2°C 至 8°C（36°F 至 46°F）的冰箱中直至过期
之日，亦可于 20° 至 25°C（68° 至 77°F）的室温条件下贮藏最多 3 个月或直至过期之
日（以两者中较早者为准）。首次注射后应贮藏于 2°C 至 8°C（36°F 至 46°F）的冰箱
中或 20°C 至 25°C（68°F 至 77°F）的室温条件下，最多可贮藏 28 天。应避光存放。
请勿冷冻储存。在 28 天后未使用的药物应予以丢弃。

17 患者咨询信息

请参阅经过 FDA 批准的药物标签（患者信息与使用说明）

17.1 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的剂量确定与使用方法
告知患者 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的正确使用和剂量确定方法 [请参阅“用法与用
量”(2.2、2.3)]。告知患者应在明亮的光线下观察剂量显示，并且调节 Gonal-f® RFF 
Redi-ject™ 的位置时应避免观察窗上眩光造成影响。提醒患者注意除非医护人员要求，
否则不要自行更改剂量或施用药物的时间安排。要求患者在使用前至少提前 30 分钟将  
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 从冰箱中取出，使 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的温度能够上
升到室温水平，避免注射药物温度过低而导致的不适。

17.2 使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗的持续时间以及必须的监测手段

开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗之前，应告知患者需要投入的时间以及治
疗所需的监测手段 [请参阅“用法与用量”(2.2、2.3) 和“警告与注意事项”(5.11)]。
17.3 错过使用时的说明

告知患者如果错过或忘记了一次 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的注射，在下次注射时不能
将剂量翻倍，而应与医护人员联系获得之后的剂量安排指示。

17.4 卵巢过度刺激综合症

告知患者使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 会有发生 OHSS 的风险 [请参阅“警告与注
意事项”(5.3)] 以及与 OHSS 有关的症状，包括肺部和血管问题 [请参阅“警告与注意事
项”(5.4)] 和卵巢扭转 [请参阅“警告与注意事项”(5.5)]。
17.5 多胎妊娠与分娩

告知患者使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 会有发生多胎妊娠与分娩的风险 [请参阅“警
告与注意事项”(5.6)]。 

生产委托方：EMD Serono, Inc., Rockland, MA 02370 U.S.A.
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如果发生出血并需要外科手术介入，则应以控制出血并尽可能多地保留卵巢组织为目标。
同时应咨询在控制此综合症或是水电解质紊乱方面富有经验的医生。

在 Gonal-f® RFF 的临床试验中，使用 Gonal-f® RFF 诱导排卵的 83 名女性中有 7.2% 
出现了 OHSS，而在用于辅助生殖技术的 237 名女性中则有 4.6% 出现了 OHSS。 
5.4 肺部与血管并发症

据报道接受促性腺素治疗的女性可能出现严重的肺部问题（例如肺不张、急性呼吸窘迫综
合症以及哮喘情况加重）。此外接受促性腺素治疗的女性还可能发生血栓栓塞事件，这可
能与 OHSS 有关也可能单独出现。可在静脉或动脉内出现的血管内血栓与栓塞会导致重
要器官或四肢的血流量减少。存在发生血栓的已知风险要素（例如个人或家族病史、严重
肥胖或易栓症）的女性在接受促性腺素治疗后，发生静脉或动脉血栓栓塞事件的可能性更
大。这些反应的后遗症包括血栓性静脉炎、肺栓塞、脑血管闭塞（中风）以及由于动脉闭
塞而导致的肢缺损，以及在少数情况下发生的心肌梗塞。在极少数的情况下，肺部的并发
症及/或血栓栓塞反应会导致死亡。

对于存在已知风险要素的女性，需要在诱导排卵与辅助生殖技术的收益与可能带来的风险
之间进行权衡。

应注意的是怀孕本身也会增加血栓生成的风险。 
5.5 卵巢扭转

据报道接受促性腺素治疗的患者有可能发生卵巢扭转。这可能与 OHSS、妊娠、之前的腹
部手术、卵巢扭转既往史、之前或当前的卵巢囊肿以及多囊卵巢情况有关。 
如能提早诊断发型并立即采取的扭转矫正，就能减少由于供血量降低而导致的卵巢损伤。

5.6 多胎妊娠与分娩

据报道所有的促性腺素治疗（包括使用 Gonal-f® RFF 进行的治疗）都有可能造成多胎妊
娠与分娩。

在 Gonal-f® RFF 的临床试验中，在接受诱导排卵治疗的女性中有 20% 的活产为多胎，
而在接受 ART 的女性中有 35.1% 的活产为多胎。

在开始使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗之前应向患者和其伴侣告知存在发生多
胎妊娠与分娩的风险。

5.7 先天性畸形

进行部分 ART [尤其是体外受精 (IVF) 或卵胞浆内精子注射术 (ICSI)] 后发生先天性畸
形的几率可能会略高于自然受孕。目前认为之所以几率会略高，其原因在于父母方特征上
的不同（例如母亲年龄、母方与父方的遗传背景、精子特征）以及 IVF 或 ICSI 带来的多
胎妊娠几率的提高。没有证据表明在 IVF 或 ICSI 期间使用促性腺素会增加发生先天性畸
形的风险。

5.8 异位妊娠

接受 ART 的不孕女性一般会存在输卵管异常，因此发生异位妊娠的几率有可能增加。应
通过 β-hCG 测试和经阴道超声波尽早确认是否子宫内妊娠。

5.9 自然流产

使用促性腺素产品时发生自然流产（小产）的风险会增加。但尚未确立两者之间的因果关
系。风险的增加可能是由于原本的不孕情况造成。

5.10 卵巢肿瘤

据报道在通过多项药物治疗进行控制性卵巢刺激的女性中，有较为罕见的良性以及恶性肿
瘤的发生，但尚未确立两者之间的因果关系。

5.11 化验

大多数使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 进行治疗的女性只会出现卵泡的生长与成熟情
况。在缺少内源性 LH 峰的情况下，应在通过监测发现卵泡发育程度足够时给用 hCG。具
体可通过超声波或结合测定血清雌二醇水平的方法来进行估测。同时使用超声波和血清雌
二醇水平有助于监测卵泡的生长和成熟、确定排卵触发的时间、检测卵巢增大并将 OHSS 
与多胎妊娠的风险降到最低。

临床上确认排卵的方法包括直接或间接的孕酮产生指标，以及通过超声波检查排卵的迹
象。

直接或间接的孕酮产生指标：
•	 尿液或血清中促黄体生成素 (LH) 升高
•	 基础体温升高
•	 血清孕酮升高
•	 基础体温变化后行经
排卵的超声波检查迹象：
•	 卵泡塌陷
•	 后穹窿积液
•	 与黄体形成相一致的特征
•	 分泌期子宫内膜

6. 不良反应

产品标签中的其他内容对以下的严重不良反应进行了

叙述：
•	 过敏性反应与全身性过敏反应 [请参阅“警告与注意事项”(5.1)]
•	 卵巢异常增大 [请参阅“警告与注意事项”(5.2)]
•	 卵巢过度刺激综合症 [请参阅“警告与注意事项”(5.3)]
•	 肺不张、急性呼吸窘迫综合症以及哮喘情况加重 [请参阅“警告与注意事项”(5.4)]
•	 血栓栓塞事件 [请参阅“警告与注意事项”(5.4)]
•	 卵巢扭转 [请参阅“警告与注意事项”(5.5)]
•	 多胎妊娠与分娩 [请参阅“警告与注意事项”(5.6)]
•	 先天性畸形 [请参阅“警告与注意事项”(5.7)]
•	 异位妊娠 [请参阅“警告与注意事项”(5.8)]
•	 自然流产 [请参阅“警告与注意事项”(5.9)]
•	 卵巢肿瘤 [请参阅“警告与注意事项”(5.10)]
6.1 临床研究经验

由于临床试验是在各种不同的条件下进行，所以两种药物的临床试验中观察到的不良反应发
生率并不能直接对比，也无法反映实际使用时的发生率。

我们通过两项临床研究（一项为诱导排卵，另一项为 ART 研究）检查了 Gonal-f® RFF 
的安全性。

诱导排卵

在一项多周期 (3)、评估者盲法、多国、多中心、活性对照药物与重组 FSH 对照药物对
比的研究中，总共 83 名经过随机化的排卵少或不排卵的不孕女性接受了使用 Gonal-f® 
RFF 进行的诱导排卵治疗。表 1 中列出了在至少 2.0% 的 Gonal-f® RFF 使用者中出
现的不良反应。

表 1：在诱导排卵研究中出现频率 ≥ 2% 的常见不良反应

系统器官分类/副作用 Gonal-f® RFF
N=83a（176 个治疗

周期b）nc (%)

中枢与周围神经系统

头痛 22 (26.5%)

胃肠道系统

腹痛 10 (12.0%)

恶心 3 (3.6%)

胀气 3 (3.6%)

腹泻 3 (3.6%)

肿瘤

卵巢囊肿 3 (3.6%)

女性生殖系统

卵巢过度刺激 6 (7.2%)

施用位置

注射位置疼痛 4 (4.8%)

注射位置炎症 2 (2.4%)
a 使用 Gonal-f® RFF 治疗的女性总数
b 每位女性最多进行 3 个治疗周期
c 出现不良反应的女性人数

•	 使用过的 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 中如仍留有药物，应存放在 2°C 至 8°C（36°F 至 46°F）的冰箱或 20°C 
至 25°C（68°F 至 77°F）的室温环境下，期限为最多 28 天。在 28 天后如仍未使用这支 Gonal-f® RFF Redi-
ject™，请将其丢弃。

•	 存放 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 时应装有注射笔帽，并存放在安全的位置。

•	 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 应避光存放。

•	 请勿冷冻储存 Gonal-f® RFF Redi-ject™。

请将 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 和所有其他药品都存放在儿童无法触及的位置。

有关安全高效地使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的一般信息。

有时会因为患者使用说明书所列项目以外的目的而开具药物。除用于所开具的目的外，不应将 Gonal-f® RFF Redi-
ject™ 用于治疗任何其他病症。请勿将 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 给予他人，即使其病症与您相同时也不能如
此。因为这样有可能造成伤害。

本患者使用说明书概括叙述了与 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 有关的最重要的患者信息。如您希望进一步了解，可
以与医护人员交流。您可以针对为专业人士编写的 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 相关信息向药剂师或医护人员进行
咨询。

如需更多信息，请访问 www.fertilitylifelines.com 或致电 1-866-538-7879。
Gonal-f® RFF Redi-ject™ 包含哪些成分？

有效药物成分：促卵泡激素 α (r-hFSH)

非有效成分：蔗糖、间甲酚、二水合磷酸氢二钠、一水合磷酸二氢钠、甲硫氨酸、泊洛沙姆 188、正磷酸、氢氧化
钠

本患者使用说明书已经过美国食品药品管理局的批准。

生产委托方：
EMD Serono, Inc.
Rockland, MA 02370
修订时间：2014 年 1 月
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- 恶心

- 呕吐

--体重增加

--腹泻

•	肺部问题。 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会造成严重的肺部问题，包括肺部积水（肺不张）、呼吸困难（畸
形呼吸窘迫综合症）以及哮喘症状恶化。

•	血块。Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能会增加血管中出现血块的几率。血块会造成：

--血管问题（血栓性静脉炎）

--脑中风

--上下肢缺损

--肺中出现血块（肺栓塞）

•	卵巢转动（扭转）。 如果您患有 OHSS、已经怀孕或有曾经动过腹部手术等状况，Gonal-f® RFF Redi-ject™ 
就可能会增加发生卵巢扭转的几率。

卵巢扭转可能会导致卵巢的供血被切断。

•	多胎怀孕和分娩。 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能增加您怀上多个宝宝的可能。多胎怀孕和分娩可能会使您和
宝宝的健康风险增大。您的医护人员应向您告知多胎分娩的几率。

•	先天性缺陷。在 ART 治疗周期后出生的宝宝出现先天性缺陷的几率会比较高。宝宝出现先天性缺陷的几率上升可
以与以下的因素有关：

--您的年龄

--部分精子问题

--您和您伴侣的遗传背景

--一次怀上多个宝宝

•	异位妊娠（宫外孕）。 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能增加出现宫外孕异常情况的可能。如果您同时还有输卵
管问题，发生宫外孕的几率也会上升。

•	小产。 怀孕困难有可能增加发生怀孕早期流产的几率。

•	卵巢肿瘤。 如果您不是第一次使用类似 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 这样的药物帮助怀孕，那么卵巢中出现肿瘤	
（包括癌症）的几率就有可能增加。

Gonal-f® RFF Redi-ject™ 的常见副作用包括：

	 • 头痛

	 • 腹痛

	 • 腹部肿胀

	 • 注射位置青肿

	 • 恶心

这些并不是使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 可能出现的所有副作用。如需更多信息，可以联系医护人员或药剂师。

如果发生了影响您生活或长时间不缓解的副作用，请与医护人员联系。

您还可以与医护人员联系以获得有关副作用的医学建议。可以通过 1-800-FDA-1088 向 FDA 报告副作用。

应如何贮藏 Gonal-f® RFF Redi-ject™？

•	首次使用 Gonal-f® RFF Redi-ject™ 之前，应将注射笔存放于：

--温度在 2°C 至 8°C（36°F 至 46°F）的冰箱中，期限为到过期之日为止，或者

--温度在 20°C 至 25°C（68°F 至 77°F）的室温环境下，期限为 3 个月或过期之日，以两者中较早的日期为准

aimee
Typewritten Text
US-RDJ-0214-0003b

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text

aimee
Typewritten Text


	Gonal-f_RFF Redi-ject_PI_N19Z0104C_Jan14[coded 2
	LS_Certificate-of-Translation-Accuracy -73627_MPI UPDATED 06102014
	Gonal f RFF Rediject PI


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Average
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Average
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /None
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (CGATS TR 001)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU ([Based on 'AsIs'] [Based on 'AsIs'] Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (U.S. Web Coated \(SWOP\) v2)
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 0
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




