
自行注射GONAL-F® RFF* 
Redi-ject®的步骤
易于使用的注射笔†

如何使用GONAL-F RFF* Redi-ject
在您的医疗保健提供者教您正确的注射方法之前，请勿在家中注射GONAL-F RFF* 
Redi-ject。GONAL-F RFF* Redi-ject用于注射到腹部皮肤中。每天选择一个不同的注
射部位，尽量减少发红、刺激或其他皮肤问题。

请仔细阅读以下说明。

注射前约30分钟从冰箱中取出药物，使其升温至室温

将所需的任何物品放在干净、平坦的表面上： 
• �一支GONAL-F RFF* Rediject预充式注射笔
• �一个一次性针头
• �一个酒精棉片
• �一个锐器容器

使用肥皂和清水洗净双手，让您使用的物品尽量保持干净。

在开始之前

在美国处方中使用最多的r-FSH（促卵生长激素）。

Gonal-f® RFF* Redi-ject®可能造成严重
副作用，包括：
• �严重或致命的过敏反应。如果您出现过敏反

应症状，包括呼吸急促、脸部肿胀、发痒、
皮肤红肿或皮疹（荨麻疹），请立即停止使
用Gonal-f® RFF* Redi-ject®并立即前往
医院。

• �卵巢增大引起的腹胀或疼痛，或由卵巢过度
刺激症候群（Ovarian hyperstimulation 
syndrome, OHSS）引起的腹部、胸部和心
脏积液。患有OHSS可能需要住院治疗，在极
少数的情况下会导致死亡。如果您出现OHSS
的症状，包括呼吸困难、严重的下腹部（骨
盆）疼痛、尿量减少、恶心、呕吐、体重增加和
腹泻，请立即致电您的医疗保健提供者。

适应症 

Gonal-f® RFF* Redi-ject®（卵泡激素注
射剂）是一种含有促卵泡激素（FSH）的处方
药，不孕妇女可将其用于：
• �帮助因原发性卵巢功能衰竭以外的原因而不

孕的妇女排卵和怀孕
• �作为辅助生殖科技（ART）计划的一部分，使

卵巢制造多个（超过1个）卵子
重要风险信息
请勿使用Gonal-f® RFF* Redi-ject®，
如果您：
• �对重组人体FSH或产品纸盒或包装插页上列

出的任何成分过敏
• �FSH水平表明患有原发性卵巢功能不全

• �怀孕或认为自己可能怀孕，因为这对胎儿有
潜在危害

• �患有无法控制的甲状腺、肾上腺或脑下垂体
问题

• �女性器官有肿瘤，包括卵巢、乳房或子宫
• �脑部有肿瘤，如脑下垂体或下视丘的肿瘤
• �子宫或阴道异常出血
• �不明原因的卵巢囊肿或大卵巢，并不是因为

多囊性卵巢症候群所引起的
在使用Gonal-f® RFF* Redi-ject®之前，请告
知您的医疗保健提供者您的病史，包括任何处
方或非处方药、维他命和草本补品，且无论您
是否患有或曾经患有气喘、做过腹部手术、卵巢
囊肿、多囊卵巢疾病、血栓（血栓生成）或血栓
家族史，或正在哺乳或计划母乳喂养。

• �Gonal-f® RFF*也会引起或加重肺部疾 
病（包括严重呼吸急促和气喘）、血液和血管
问题（包括血栓和中风），这些问题在极少数
情况下会导致死亡。

• �若发生卵巢扭曲，则需要医疗照护。
• �在ART周期后出生的婴儿中，生出缺陷婴儿

的几率可能会增加，并且会受到母亲年龄、
父系精子问题以及与卵子和精子相关的遗传
背景之影响。

• �使用Gonal-f® RFF* Redi-ject®会导致多胎
妊娠和多胎分娩。

• �异位妊娠（子宫外孕）。
• �流产的风险增加。 

• �如果您在怀孕前使用Gonal-f® RFF* 
Redi-ject® 等生育药物，则可能会增加患有
卵巢肿瘤（包括癌症）的几率。

• �超音波和实验室检测应用于监控治疗。
Gonal-f® RFF* Redi-ject®最常见的副作
用包括：
• �诱导排卵的副作用包括头痛、腹痛和卵巢过

度刺激

†一项对60名参与者进行的研究在接受培训后评估了所研究的注射器。在参与者中，有23名是患者（不孕女性） 
并评价注射笔的易用性（1 = 困难，7 = 容易）。大约5%的患者评分为5，70% 的患者评分为6，25%的患者评 
分为7。

请参阅第2页继续的重要风险信息和随附的完
整处方信息和患者信息。
*RFF=修改的女性配方。

信任非常重要

准备：

分钟



常见问题解答

重要风险信息（续）
• �在ART的副作用为腹痛、恶心、腹部扩大、头痛和注射部位瘀血
我们鼓励您向FDA报告处方药的不良副作用。请造访 
www.fda.gov/medwatch或致电1-800-FDA-1088。或致电 
1-800-283-8088与EMD Serono联系。
按照指示使用Gonal-f® RFF* Redi-ject®，除非另有指示，否则不要更改
剂量。请勿与其他人分享您的Gonal-f® RFF* Redi-ject®和针头；您可能
会导致其他人感染或被其他人感染。
请仔细阅读注射笔随附的Gonal-f® RFF* Redi-ject®指示说明，了解正
确使用Gonal-f® RFF* Redi-ject®的信息并遵循您的医疗保健提供者提
供的所有培训和说明。
请参阅随附于本易撕纸垫和产品纸盒中的GONAL-F RFF* Redi-ject
完整处方信息和患者信息，或者在线访问。另请参阅产品纸盒中的使用说
明 (IFU)。
*RFF=修改的女性配方

我要如何适当地处置医疗产品？

所有使用过的针头、注射器和药瓶应在使用后立即弃置在FDA批准的锐器
处置容器中。

如果您没有锐器容器，请勿将松脱的针头、注射器和药瓶丢弃在家用垃圾
桶中。相反，请使用符合下列条件的容器：

• �使用重型塑料制成

• �可通过贴合、耐穿刺盖子盖紧

• �使用期间可保持直立和稳定

• �防止渗漏

• �适当标示，警告容器内含危险废弃物

了解更多信息，请访问： www.fda.gov/safesharpsdisposal。 

我如何知道注射笔是否用尽？

当您的组合注射剂量与注射笔中可用的IU数字相等，并且剂量视窗显示为
0时，则表示您的装置已用尽。询问您的医疗保健提供者有关记录治疗日记
的信息，以协助您更方便追踪注射情况。

如果在炎热或寒冷的天气期间，我把药物放在车中，这样还能使用药物吗？

GONAL-F RFF* REDI-JECT必须盖上盖子存放，并远离灯光。新注射笔
应放在36˚F至46˚F的冰箱中保存至有效期，或放在68˚F至77˚F的室温
下保存最多3个月或至有效期（以先到者为准）。

如果注射后药物仍留在注射笔中，在安全丢弃之前，可将其存放在冰箱或
室温中不超过28天。

关于存放药物的更多信息，请致电1-866-538-7879联系 
Fertility LifeLines™支持服务，或联系您的医疗保健提供者。

©2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany或其关联公司。保留所有权利。EMD Serono是Merck KGaA, Darmstadt, Germany在美国和加拿大的医疗保健企业。GONAL-F和Redi-ject是Merck KGaA, Darmstadt, Germany或其关联公司的注册商标。US-RDJ-00017 08/21

准备注射笔

将针头推到注射笔的透明塑料端，然后扭转针
头，直到无法再扭转为止。
不要将针头连接得太紧，因为注射后可能难以
取下。

取下注射笔盖子并撕下针头密封圈。
如果注射笔裂开、液体变色或混浊，或针头密封损
坏，请致电您的医疗保健提供者。

保持针尖朝上，小心地拉下绿色的内针护罩并
将其丢弃。

如果您是使用新的注射笔，请检查针尖是否有液
滴。如果没有看到液滴，请按照以下步骤操作。 
如果您是再次使用同一支注射笔，则无须检查是否
有液滴。继续设定剂量。请确保使用包装内为每次
注射提供的新针头。

拔下外部针头盖，安全存放以供待会使用。

设定剂量并准备注射部位

转动剂量旋钮，直到剂量信息显示幕上显示您的预期
剂量。 
如果您把剂量旋钮转动超过您的预期剂量，则可将其
反向旋转。如果您不确定您的剂量，请致电您的医疗
保健提供者。

注射您的剂量

用您的拇指将剂量旋钮直接向下按 5 秒钟。
缓慢数到5后，从皮肤上取下针头，然后松开剂量 
旋钮。

GONAL-F RFF* Redi-ject通过皮下注射给药。将注
射笔与注射部位保持90˚角，然后将针头推进皮肤。

! 创造一滴液体

转动剂量旋钮，直到注射笔上的剂量
信息显示为 25。

针头朝上，轻轻敲击储液管，使气泡上
升到顶部。

保持针头朝上，慢慢地完全按下剂量
旋钮，直到针尖出现一滴或多滴细小
的液体。

松开剂量旋钮并确保剂量信息显示
为 0。

更多支持
扫描QR码以观看GONAL-F RFF* 
Redi-ject（注射用卵泡激素）的注射影片
更多支持材料，请访问 
EMDSeronoFertility.com。

选择您的注射部位并用酒精棉片擦拭皮肤以清洁该
部位。

用一只手捏起注射部位周围之前清洁过的皮肤。

您必须从注射笔上取下针头并在每次注射后将其丢
弃，以避免感染风险。如果注射后注射笔是空的，请将
其丢弃在 FDA 批准的锐器处置容器中。请勿重复使用
或共用注射器或针头。
请参阅处置注射笔的常见问题解答。

完成使用不完整的剂量
如果您已注射完毕，但注射笔上的剂量信息显示不为0，则说明注射
未完成。您需要第二支GONAL-F RFF* Redi-ject注射笔完成您的剂
量。在新的注射笔上，输入在空笔上剂量信息中显示的数字，然后重
复上述步骤“注射您的剂量”。
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1.1 +,-./01234056783-9:;<5=>?@<5;ABC0DEFG<5
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KLMN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQRSTU 

• OPVW;XYZH[\]^_` 
• <a3405678 
• <abcB;E/ 
• def5ghi0 
• jkl0mn;op/qrs 

1.2 +,t<5;C0DEuvwxoyz{ (ART) QR|};~�\DZ����5 
�;4p 
KLMN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQRSTU 

• OPVW;XYZH[\]^_`D��AB;3-OP�� 
• <abcB;E/ 
• jkl0mn;op/qrs 

2 )�()� 

2.1 ~����� 

• K��)����;��0�(����;T��D&K��STh=� jk¡�¢
£¤K¥¦��ZH§¨© 

• Gonal-f® RFF Redi-ject® ª,«¬v���N);­®¯~°0N)±²��³´© 

• Gonal-f® RFF Redi-ject® ;��«µ��~°¶· 12.5 ¸¹º»© 

• ¼½N)¾¿À;ÁÂDKÃ�N) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPÄ���© 

• ÅÆÇÈKÉ³´ÀÊËÌ��( Gonal-f® RFF Redi-ject® ÍÎ© 

• ÏÐÑÈC0KN)TÒ>�T 30 \ÓÊ Gonal-f® RFF Redi-ject® ÔÕÖÀ×ØD 
N Gonal-f® RFF Redi-ject® ;ÙÚ/ÛÜÝÞßÙàáDâã����ÙÚ=ä1G:
A%© 

2.2 FG<5å;æç�� 

É��èé\vêëìíD�îïð»ÑÈC0;�ñrs1t9Aò [óô õö÷ø 
(14.1)]©õöÈùÀú+ä, 37.5 ¸¹º»;ûM��OP÷øDAæçN)É��© 
• Kü~�)�|}À&ý)ðþÄ��� 75 ¸¹º» Gonal-f® RFF Redi-ject® ;LM
��Dÿ! 14 þ© 

"!QR|}À Gonal-f® RFF Redi-ject® ;ûM��#ZH��$%&&'(56+ 
Gonal-f® RFF Redi-ject® ;)&*dµ© 



 

4 

• ++,;�ñ��OP-.å&/0Z�-1U 

§ &+ Gonal-f® RFF Redi-ject® ;��OP%2$%DZâã4o�5�o3ZH|
}45;rs© 

§ 67;�ñ Gonal-f® RFF Redi-ject® ��vð8 300 ¸¹º»© 

§ ~�rs�QRå9A&:= 35 þ© 

• K6;; 14 þ"E'(56;)&¶$��D6�¶< 37.5 ¸¹º»© 

• S"ð= 7 þ'(56;)&¶$��D6�¶< 37.5 ¸¹º»© 

• QR&~>ÿ!Þ5�o3rsZH/?,?@ABCàáDEbF¤KGÛ;56)&
vH© 

• IÞ<5}T;JK"D&OPñLMNO0P�1 (hCG) ��ZFG6Q;5RST
UVZH<5© 

• êK Gonal-f® RFF Redi-ject® QR;6"~þh=56WX4Y56=Ú��ZÎ[ 
(OHSS) \]¶<D^_A`OP hCG �� [óôaÏ(�bcd#5.2e5.3e
5.11&]© 

• Ô hCG ��;T~þLMÞØY¿f<5gh;%�}9D&ijÑÈC0(Ëmn
ðþPk© 

ê4o OHSS ;\]¶<D^&âãPk [óôaÏ(�bcd#5.2e5.3&]© 

2.3 wxoyz{å;æç�� 
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• ÔQR|};ü 2 ?ü 3 8LMDð8` 150 ¸¹º» Gonal-f® RFF Redi-ject® Ä�
��uvûM��D>Þh=:lmZH?@ABCàá;XµdµIÞnGÛ;5�
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uv Gonal-f® RFF Redi-ject® ;;M����© 

K 35 qHZÜ�î[r0O0P�1àáÑÞst;C0ÀD&ý)ð8 225 ¸¹º
»uv Gonal-f® RFF Redi-ject® ;;M����© 

• K 5 þ"&h=:lm_µ5�o3rsZHXµ?@ABCàá;uívdµ+,;
56)&DZwvxy%2z$%��© 

• ��$%;{ÚA&:=ð 3-5 þ~°D�îKð°$%å;��¶<A&:=  
75-150 IU© 

• |!OPQRD>ÞØYn5�4pGÛ;ghDwå&OP hCG ��© 
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êK Gonal-f® RFF Redi-ject® QR;6"~þh=56WX4Y OHSS \]¶<D 
^_A`OP hCG �� [óôaÏ(�bcd#5.2e5.3e5.11&]© 

• Aæçðþ��:= 450 ¸¹º»© 

3 �}(-~ 

• ��U 0.5 mL ­®¯e���e~°0N)����D� 300 ¸¹º» Gonal-f® 
RFF Redi-ject® 

• ��U 0.75 mL ­®¯e���e~°0N)����D� 450 ¸¹º» Gonal-f® 
RFF Redi-ject® 

• ��U 1.5 mL ­®¯e���e~°0N)����D� 900 ¸¹º» Gonal-f® 
RFF Redi-ject® 

4 �� 

¤KZ�rs;C0�) Gonal-f® RFF Redi-ject®U 

• ��+�� FSH ��t=�* 
• FSH àá�D�E¤K3400P78 
• IJ 
),cBC0åDGonal-f® RFF Redi-ject® E/�+���U�� [óô��ñ�)� 
(8.1)]!bcB;C0�) Gonal-f® RFF Redi-ject®©êKcB}9N)?,KN)w��
}9cBD^&ÏÐÑÈC0E/�+���U;�]© 

• ¤Kú�Þ�t;20P[\]�#����Pe�ÜP?����$&[óô%&'(
)*#1.1e1.2&] 

• oy ¡wx�¢;0�1ï£0¤¥ 
• ���?�¦�¤¥ 
• A¿3-;§¨©ªØ? 
• A¿3-;;56«¤?¶7D¬�«56ZÎ[­û;AKw® 

5 aÏ(�bcd 

Gonal-f® RFF Redi-ject® ¯&¬KQRAB'èW°tFù;±oN)©Gonal-f® RFF Redi-ject® 
�tO0P��DE/G:C0²+56=Ú��ZÎ[ (OHSS)#mt?Amt³�??g�4
'&[óôaÏ(�bcd#5.2e5.3e5.4e5.5&]D´E/G:��\µ [óôaÏ(�bcd 
(5.6)]©N)O0P�1OP;QR¶·tÎ%;WX«¸ [óôaÏ(�bcd (5.11)]©&N)/
Ûû¹;6ä��© 

KAB';��ZHº» Gonal-f® RFF Redi-ject® ;QR+hå¼&½Þ¾¿ [óô%&'()
*#1.1e1.2&ZH)�()�#2.2e2.3&]© 

5.1 :�)&(=�)& 
K Gonal-f® and Gonal-f® RFF ÜÀ"FùÀt=Á�;VÂ0:�)&#ÃÄ=�)&&;Å
Ï©'�ÃÄÆÇÈÉeW�à¤eÊËZH\Ì©4onVÂ0=�?ËÌÁ�=�0)&å
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&ÍÎ%2;QRDÃÄKØYÏ?gAÐµZH/?,ÆÇÑÒåý×Óÿ0�;ÔÕD�î&
ÖHN)×�© 

5.2 56§¨¶7 
vnÊN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQRåE/4o;56§¨¶7;ØÙ\]ÚÞ6äD
&'(�ñrsdµQRè��ý)/Ûû¹;6ä�� [óô)�()�#2.2e2.3&]©h=
:lmWX56)&ZH/?,X�?@ABCàá;uíEZK67ÛÚÚä56��\]èW
ûÞ�¶u) [óôaÏ(�bcd (5.11)]© 

�ÜKN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQR;6"~þ4o56§¨¶7rsD^A&OP 
hCG ��DZÝ·>­456=Ú��ZÎ[ (OHSS) ;E/ [óôaÏ(�bcd (5.3)]© 
ÑÈC0<5"�ØY¿f;56¶7D&âãPkD-vÞE/G:56«¤ßàO1G:Ã

áâ? [óôaÏ(�bcd (5.3)]© 

5.3 56=Ú��ZÎ[ (OHSS) 
OHSS ¢~�(@�4'56¶7ãVAò;±^äåDæE/�çèOévÁ�;±RcK©
OHSS ;�[¢?ghê0fë¶<DÔ1EG:ÃNáeìáíÒE/¢ÏÃçèâ�©4o 
OHSS ;î}�]ghtÁ�;ïáðñeòÏeóôZH��¶<©OHSS ��bÅÏÃñe
ÃõeòÏeóô¡Ãö÷øù '�eÁ�;56¶7e��¶<eÆÇÈÉZH>ú÷'

�©OPõö_`åE/�4Y?��=äe?�ûüeýþ�ÿ!eÃàeÃáâ?eìáâ

�eìàe"0ÆÇÑÒZH?##$÷)& [óôaÏ(�bcd (5.4)]©(ÅÏ( OHSS Ø
Ù;´ÃÄK%./ÈùÀ�E¤K%./&';~=0§¨DE/¤K?A¤Kh=%(j4

Y;)*^§+© 

OHSS KO0P�1QRÖH"4o�îE/,èOéDKQR"- 7 Ò 10þIÞ./©~�
rs� OHSS �01$Fv2±P53©êK hCG ��T4Y¤K OHSS E/4ogh [óô
aÏ(�bcd (5.2)]D^_A�OP hCG ��©ÑB;rs�D²+ OHSS ;E/04�D
�r4Á�Dÿ!å95436-wK hCG ��"Ò>7|[&ÿ!+ÑÈC0¢£4o 
OHSS OP_µ© 

ê4onÁ�; OHSSD&ÖHN)ÃÄ hCG K[;O0P�1D�/0ÑÈC0¢£8¶9
:QR©;¶�`+'QRDx×ÜÃÄ<ö=�e��¡ýþ�g>ZHN)?ñ�#�Ü8

¶&©N)Ýú��G:?g[��O~@·>D-w&âãN)Ýú�DAK�'Bþ;6"

ìíåaCDDô�EÁÂ©OHSS ;g>E\vZ�;F�ìíU 

• "0}U 
wå;g>uí&ZGH¬,?g[��HüF9IJ�1G:;?�ûüDZHKE

/Úä4o?##$Yh¡�LM�;\]vNO©ðþ#?Ktõö8¶å4{P&

&OP��OØ�e��eQSTRâe ?@¡ú�ýþ�eú�S�e?ú1T(U
VWàáeXYZZHZYZ[YZSe\?jke�]?'Ïý^WXZHÃ_;D

K_µ©QRuíÃÄ/t`ab�eýþ�(ñ?@ZYZDcKdÿýþ�áeD

òåfÿgäAEhÑ;?g[��©êãVij?g[��AGD^E/�G:üF

9I[;â��¶<IÞAEhÑ;ÛÚ© 

• k0}U 
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�Ü9ÂK"0}[OPnU.;g>"D&h=Á~�t]elZH���v/tü

F9IÀ=Ú;â�rs© 
• Bþ}U 
01üF9IÀ;��mÞ?g[áDEK9�@¶<rs�noÞQSTRâ�ÚZ

Hú�¶<©�Ü�L<ØüF9I��;èÚä,��JÎ;èÚD�E/�4oC

|à¤H/?³à¤©p¶åEZKBþìí}9q)Ýú�Z&+³à¤rs© 

a2vBþÆÇÑÒ?ÏÃt$÷'�D£^A&+Ãàeìáâ�ZHÏÃâ�OPu�© 

OHSS �¶<56ÑM;\]©OPïájk?PkE/�G:56«¤ßàÔ1­4Ãáâ
?D-w&K�âã© 

�Ü4oØ?�8¶CYu{v9D^õöÜ&Z�tØ?�KE/�zfw56�xvNO©

òå&yzKQRwZÎ[?QR��¡ýþ�ÿ!èW°tFù;±o© 

K Gonal-f® RFF ;õöÈùÀDN) Gonal-f® RFF FG<5; 83 {C0Àt 7.2% ØYn 
OHSSD1Kwxoyz{QR}9 237 {C0À^t 4.6% ØYn OHSS© 

5.4 ³�¡?g�4' 
(ÅÏDhÑO0P�1QR;C0ÀbØYÁ�;³�rs#��³A|e"0ÆÇÑÒZÎ

[ZH}~<�&©wCDtÅÏ�ØDhÑO0P�1#ÃÄ Gonal-f® RFF&QR;C0´E
/4o?##$cKDÞE/( OHSS tÙD5E/º�ØY©E/ûr,`a?Îa?g;?
g[?#)U(#$�G:�¶�¢?��;?J�·>©¤K4o?#';�e\]-1#�

��ñ?���*e�Ú��?�#'&;C0KhÑO0P�1QR}9?S"D4o`a?

Îa?##$cK;E/047©Þ�)&;"�'ÃÄ`a?#0`a�e³#$e³��e

�?g�$#À\&¡¬,Îa�$1G:��DZHK>ors�4o;ÏU�$©K.>o

;rs�D³��4'H/??##$)&G:��©+,¤K�e\]-1;C0D8¶KFG
<5(wxoyz{;U¹(¤K;\]S9OP�e©&�b;¢cB×Â5�¶<?#)U

;\]© 

5.5 56�� 
O0P�1QR"t=56��;ØÙÅÏ©ÞE/( OHSSeIJeST;Ã�u{e56�
���*eST?2T;56«¤ZH�«56rstÙ©�/�î��4Y���ý×���

jÔÕD�//t¬,�?�Úä1G:;56M�© 

5.6 ��IJ(\µ 
9t;O0P�1QR#ÃÄN) Gonal-f® RFF OP;QR&¼t=��IJ(\µ;ØÙÅ
Ï© 

K Gonal-f® RFF ;õöÈù}9DKhÑFG<5QR;C0ÀDt 20% ;(���v��D
1KhÑ ART QR;C0ÀDt 35.1% ;(���v��© 
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KLMN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQRST&ÏÐC0+,HËmn¤K4o��IJ(
\µ;\]© 

5.7 �þ0�) 
N)�� ART [�Ë¢�CÑ� (IVF) ?5��[º�©�� (ICSI)] QR"4o�þ0�);�
 E/�g�,±¡ÑB;Ø&� ©NTevS9Z� �g�DË3-K,¢Rè�[Ü;

Aò#��R£#¤eRè(¢è;�¥¦§e�©�[&ZH IVF ? ICSI ¨v;��IJ�
 ;��©@ghD¿K IVF ? ICSI }9N)O0P�1�¶<�þ0�)\]© 

5.8 §»IJ 
hÑ ART QR;ABC0~��¤Kf5g§¨D-w4o§»IJ;� tE/¶<©&h
= β-hCG XÈ¡F© :lmKîde¢£vª[IJ© 

5.9 ±¡J� 
N)O0P�1��å4o±¡J�#ª�&;\]�¶<©A«úd�7,S9;-ÜÙ�©

\];¶<E/¢¬,3×;ABrs�U© 

5.10 56¤¥ 
�¬ÅÏ�ØDKh=�d��QROP�t056��;C0ÀDt­0ZHò0¤¥;4

oDA«úd�ËÀ;-ÜÙ�© 

5.11 ®ùßjX 
K7�ors�DN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQR;C0¯�ØY5�;o3(UVr
s©K¯>[r0 LH �¶;rs�D&WXÑÈC0DK4Y5�4pÛÚGÛå�` hCG©
ÞEh=º�&):lm?°Î&):lm¡?@ABCàáXµvOP`X©°Î&):lm

¡?@ABCXµtx,WX5�;o3¡UVedµ<5±4;å9ejX56¶7rs�Ê 
OHSS (��IJ;\]ÚÞ6ä© 

õöÜde<5;è�ÃÄ>h?9h;B²�o�ODZHh=:lmjk<5;gh© 

>h?9h;B²�o�OU 

• ú�??@ÀO³��1 (LH) Ý� 
• xy�ÙÝ� 
• ?@B²Ý� 
• xy�Ù§+"PF 

:lmjk;<5ghU 

• 5�´µ 
• "¶·â� 
• (³�)UØ~:;�[ 
• \]}©ª[N 
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6 A­)& 

O¸ËÌzè+Z�Á�A­)&OPnÁÂU 

• :�)&(=�)& [óôaÏ(�bcd (5.1)] 
• 56§¨¶7 [óôaÏ(�bcd (5.2)] 
• 56=Ú��ZÎ[ [óôaÏ(�bcd (5.3)] 
• ³A|e"0ÆÇÑÒZÎ[ZH}~<� [óôaÏ(�bcd (5.4)] 
• ?##$cK [óôaÏ(�bcd (5.4)] 
• 56�� [óôaÏ(�bcd (5.5)] 
• ��IJ(\µ [óôaÏ(�bcd (5.6)] 
• �þ0�) [óôaÏ(�bcd (5.7)] 
• §»IJ [óôaÏ(�bcd (5.8)] 
• ±¡J� [óôaÏ(�bcd (5.9)] 
• 56¤¥ [óôaÏ(�bcd (5.10)] 

6.1 õö÷øFù 
¬,õöÈù¢K¹ºAò;JK�OPD9Z7º��;õöÈùÀnoÞ;A­)&4o 

�A/>h+SD5@�)»®¹N)å;4o © 

h=7dõö÷ø#~dvFG<5÷øD¼~dv ART ÷ø&jùn Gonal-f® RFF ;½V
0© 

FG<5 
K~d�|} (3)e_`,¾�e�¸e�ÀÏe(0+½��(�� FSH +½��+S;÷ø
ÀDX¿ 83 {<5=>?@<5;ABC00ÀhÑn Gonal-f® RFF FG<5QR©D 1 À®
ØnKÒ> 2.0% ; Gonal-f® RFF )�C0ÀØY;A­)&© 
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D 1U FG<5÷øÅÏÀØY{  ≥ 2% ;¨ôA­)& 

���¢\Á/A­)& 
Gonal-f® RFF 

N=83a#176 �QR|} b& 
nc (%) 

ÀÂ(|_ÃF�� 
 

Äñ 22 (26.5%) 

øù�� 

Ãñ 10 (12.0%) 

òÏ 3 (3.6%) 

ùøÅõ 3 (3.6%) 

Ãö 3 (3.6%) 

¤¥ 

56«¤ 3 (3.6%) 

C0oy�� 

56=Ú�� 6 (7.2%) 

)��» 

���»ðñ 4 (4.8%) 

���»�' 2 (2.4%) 
a 23 Gonal-f® RFF ��6IJOP  
b ��IJø�QR 3 �����  
c ØSvöéU6IJ¡P 
wxoyz{ 
K~dº|}e_`,¾�e�¸e�ÀÏe(0+½��(�� FSH +½��+S;÷ø
ÀDuv ART [�CÑ� (IVF) ?5��[º�©�� (ICSI)] QR|};~�\DX¿ 237 {t
j¨<5;ABC0Æ0À\ÇDhÑ Gonal-f® RFF QR©KLM��STD9tC0¼hÑn
h=O0P�1Èu�1 (GnRH) �Î�OP;��Ú$É©D 2 À®ØnKÒ> 2.0% ;C0
ÀØY;A­)&© 
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D 2U Kwxoyz{÷øÅÏÀØY{  ≥ 2% ;¨ôA­)& 

���¢\Á/A­ 
)& 

Gonal-f® RFF 
N=237a 
nb (%) 

øù�� 

Ãñ 55 (23.2%) 

òÏ 19 (8.0%) 

VÂ - %� 

Ã�¶7 33 (13.9%) 

ÀÂ(|_ÃF�� 
 

Äñ 44 (18.6%) 

)��»�' 

���»ÊË 23 (9.7%) 

���»ðñ 13 (5.5%) 

���»�' 10 (4.2%) 

���»)& 10 (4.2%) 

)��»à¤ 6 (2.5%) 

C0oy�� 

56=Ú�� 11 (4.6%) 
a 23 Gonal-f® RFF ��6IJOP  
b ØSvöéU6IJ¡P 
 

6.2 ÜÀ"Fù 
K Gonal-f® RFF ÜÀ";N)ÀÌÅÏ=Z�A­)&©¬,Þ�A­)&¢¬-ÍAdµ;ñ
�K±Î;T��9ÅÏD-w@�EÏzdµËØY{ ZH( Gonal-f® RFF S9;-ÜÙ
�© 

VÂ – ~��rU:�)&DÃÄÁ=�0)& [óôaÏ(�bcd (5.1)] 

ÆÇ��U}~ 
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?gÐ�U?##$ [óôaÏ(�bcd (5.4)] 

7 ��ØÑu) 

«úOP��9ØÑu)÷ø© 

8 ��ñ�)� 

8.1 IJ 

:�¹&  

[óô�� (4)]© 

Î�®ùo( 

K7ÒÀN)��ñ FSH OP;Ó�¡�Ô4prs÷øD¿D,�¢)U}9��DK��
IÞ6äõö�� 75 IU#ï½�DWâÕÖ&; 5 ×åDRÒ\µÈÉ¡�ÛØ3Ù��ï£
0¶<DIÞ 41 ×åÓ�ÇÚe1öT"J�ZH��Ù��ï£0¶<©K7ÒÀN)��
ñ FSH OP;ØoT"4prs÷øD¿D,IJÀ}ÒÛÜ}S9��DK��IÞ6äõ
ö�� 75 IU#ï½�DWâÕÖ&; 41 ×åK9tRÒÀØYn\µÈÉ¡�ÛØ3;rsD
ZH(\µÈÉ¡�ÛØ3ØÙ;R���¡��©KZ6äõö�� 75 IU#ï½�DWâÕ
Ö&; 5 ×����;RÒHË"ÝÀúnoÞwÞ0DY© 

8.3 ÛÜ}C0 
«A@ßw��¢£�0ñÜ<Ø©A¬,7�o��¼�0ñÜ<ØD�î Gonal-f® RFF 
Redi-ject® E/�+RÜàá;���UÁ�;A­)&D-w&âÎ��+R£;�¶0ãµ
¢ÖHÛÜ´¢Ö)��© 

8.4 �Y)� 
«Adµ+�Y+,;½V0¡¹)© 

8.6 %�./AV 
Gonal-f® RFF Redi-ject® +,�?%./AVC0;½V0eR¹ZH�ÝÎq^äúdµ© 

10 ��=� 

aE/­4 OHSS [óôaÏ(�bcd (5.3)] ¡��IJ [óôaÏ(�bcd (5.6)] CD«å
tËÌtÙ Gonal-f® RFF Redi-ject® "0��=�"Ü;��© 

11 ��æÂ 

Gonal-f® RFF Redi-ject® �tñ5���1 (hFSH)DÞ¢~ºçx�� DNA z{o�;èYZ
�1©ËÀ;(0����vO5��1 αDËvBé�âêD¬7�Z2¿ëìè¯íh;A
òèYZ�UD\¬îv α ïx¡ β ïx©α ïx¬ 92 �ðxV�UDβ ïx¬ 111�ðxV
�UDË~ñ¡Fñâê(ñ5���1;Ø&âê�@ò¬© 
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��ñ FSH ;o�¢Ko�)&�Àóá;�x-À¸ôÒ56 (CHO) STÀOP©h=N)
( FSH �§0âÎ;õ�OPãö¨÷�ø+"D�E�Þùt~:; FSH §ê�\ú¡�S
(Ú;�Úø+t¸�©YZ���h=¦û<ü�R¨÷�Xµ©O5��1 α ;o�(0 
¢h=XµA07Ò56��;¶<1dµ©'(¬ýþÿo�xo�O!"�#$�, 1995 
#tµ;ü~���ñ5���1¸¹O!D+O5��1 α ;"#o�(0OPn%!©
Gonal-f® RFF Redi-ject® AùtO³��1 (LH) (0©'(¬>+ÈùZHo�jù�Ø; 
E)o(DO5��1 α (O5��1 β#¼~º��5���1��&S9@ò¬© 

Gonal-f® RFF Redi-ject® ¢~º~°0N);­®¯����D),h=Ä����°�`��
E§;O5��1 α ��t�© 

ðÓ Gonal-f® RFF Redi-ject® t®t 415 ¸¹º» (30 mcg)e568 ¸¹º» (41 mcg) ? 1026 ¸¹
º» (75 mcg) ;O5��1 αD\¬Ò>),�` 0.5 mL À 300 ¸¹º» (22 mcg)e0.75 mL À 
450 ¸¹º» (33 mcg) ? 1.5 mL À 900 ¸¹º» (66 mcg) ;��©ðÓ Redi-ject® À´�t 
60 mg/mL &èe3.0 mg/mL 9�'e1.1 mg/mL BàÎ(V)Ble0.45 mg/mL ~àÎ(VB)
le0.1 mg/mL �*ðVe0.1 mg/mL +,-. 188©E/N)j(V¡/?)/+lv$É pH© 

KNT;¤0JK�DGonal-f® RFF Redi-ject® E/�t6� 10% ;/+O5��1 α© 

QRÁ¬UAB 

12 õö�> 

12.1 u)Àt 
Gonal-f® RFF Redi-ject® À;(0U\v5���1 (FSH)Dæ¢5�;j¨o3(UVZH0
PÁ1C;�o9p8;©FSH àá;�ä+,5�4p;LM(ÿ!å92¨�¶D-w5�
ãµn5�UV;å9ZHUV5�;�o© 

+,ú+t3405678;C0DGonal-f® RFF Redi-ject® /Û��Ë56[5�;o3© 
p2KN) Gonal-f® RFF Redi-ject® QR"�WXÞC0IÞÎ%;5�4póoåDh1�`
ñLMNO0P�1 (hCG)DZK¯>[r0 LH �¶;rs�®Y6"ìí;5�UVe·o
\à;34ZH5�;ßà©AòC0+ FSH ��;)&5t9Aò© 

12.3 �ÝÎq^ 
vdµO5��1 5 ;º���ÝÎq^D+ 21 {6F}T78C09Î,Õ)n 300 ¸¹º
»; Gonal-f® RFF Redi-ject®D9t9Î,ähÑnh= GnRH �Î�OP;��Ú$É© 

D 3 ®Øn:+�ÝÎq^óo;æÂ0�¬\;© 
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D 3U Õ) Gonal-f® RFF Redi-ject®#300 ¸¹º»DÄ���Dº��&" FSH ;�ÝÎq
^óo© 

óo 789Î,  
(N=21) 

 áä< % CV 

AUClast (IU hr/L) 884 20% 

Cmax (IU/L) 9.83 23% 
tmax (hr) 15.5 43% 
t1/2 (hr) 53 52% 

TUVWXS Cmax!YZê@½e[\F 
tmaxS]À Cmax 6÷^  
t1/2S_`an� 

ÇÚ 
Ä���" Gonal-f® RFF Redi-ject® ;ÇÚè k,5aè ©-w Gonal-f® RFF Redi-ject® ;
�ÝÎq^ÑÇÚè /t© 

\ú 
«údµN) Gonal-f® RFF Redi-ject® " FSH Kñ��x?�¢À;\úrs© 

Ý=/<> 
«ú:+ñÁ÷ø= Gonal-f® RFF Redi-ject® ��" FSH ;Ý=¡<>rs© 

13 2õö�> 

13.1 :?u)eF§u)eopqM� 
«úOP=tÙ Gonal-f® RFF Redi-ject® :?E/0;3}Î�÷ø©AK_`O5��1 α @
K�¥Þ0;~�®®ù#ÃÄSA0¡ÛÜÎ�STB§ÈùeC¨��§Èù¡¥DÈù&

ÀDO5��1 α úfEØEFF§(0© 

'(opqM�èW;ÅÏD3å9h±I�>��;O5��1 α#7,?÷,ð8ð�G 
40 ¸¹º»D7,?÷,6äõö�� 75 ¸¹º»; 5 ×&;7ÒØYnPyqÚä;rs© 

14 õö÷ø 

h=7dõö÷ø#~dvFG<5÷øD¼~dv ART ÷ø&jùn Gonal-f® RFF ;½V0
¡R¹© 

14.1 FG<5 (OI) 
K~d0À+e_`,¾�e�¸e�ÀÏe(0+½;÷øÀD_`nK<5=>?@<5A

BC0ÀFG<5;rs©ÑÈC0Æ0À+\ÇhÑnFÄ���; Gonal-f® RFF (n=83) ?
~º+½��ñ FSH©÷ø}9��N)HI1¶��©÷ø;«¬b^¢_`ü~�QR|}
[;áä<5 �OPS+©D 4 éEn Gonal-f® RFF ;âÜ©wDÀ´éEnü 1 |}Þü 
3 |};°¶âJ;âÜ©É÷ø;�¬¹/«¬�2vnK®EF°¶âJ;ò§© 
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D 4U FG<5å;L¬<5 (õöIJ  

|} 
Gonal-f® RFF (n=83) 

L¬ a<5M\S L¬ aõöIJ d  
ü 1 |} 72%b 28%c 

ü 2 |} 89%c 41%c 

ü 3 |} 92%c 45%c 
a bcdeYfg� 1®� 2®� 3 ��Â6�hIJ�icjªØ8 
b ý3æk���ld[emn 95% c#o^ªØjp0e~qµ¶¡ FSH8 
c ©&�0rs8tuv6°c0hwc)j�GxÑyzrs6{Ô8 
d |}|}6¤X%(S´ hCG ���� 34-36 ~*r§���¿ØïÚ@³´tv³´ÿ��CF 
6|}8 

14.2 wxoyz{ (ART) 
K~d0À+e_`,¾�e�¸e�ÀÏe(0+½;÷øÀD_`nKhÑn~|}Ñ�5

6��QR#uv ART [�CÑ� (IVF) ?5T�[�©��{5��[º�©�� (ICSI)] QR
|};~�\&;<5j¨eÂ�78;ABC0ÀN) Gonal-f® RFF ;¹)©ÑÈC0Æ0À
\ÇDhÑ Gonal-f® RFF (n=237) ?+½��ñ FSH Ä���©ï½N�z{#IVF ( ICSI&
OPn0À\�©KN)�� FSH ��STD9tÑÈC0¼hÑnh= GnRH �Î�OP;
��Ú$É©ZN�"°8;Ñ�5áä�ov_µR¹©úp 35 q;C09ý); Gonal-f® 
RFF ;M��vð8 150 ¸¹º»D35 qHZÜ;C0vð8 225 ¸¹º»©7�#¤�;6
7��ävð8 450 ¸¹º»©D 5 äÂnN) Gonal-f® RFF ;QR¹Ü© 

D 5Uý) ART ;QR¹Ü 

÷øâJ < (n) 
ð{ÑÈC0; 2PN 5©áä�o 6.3 (237)a 

hÑ IVF ;ð{ÑÈ,; 2PN 5©áä�o 6.1 (88)b 

hÑ ICSI ;ð{ÑÈ,; 2PN 5©áä�o 6.5 (132)b 

ð°QRÇÈ;õöIJ c  33.5% (218)d 

ð°Ó�OP;õöIJ c  35.8% (204)d 

QRáäÿ!þo#Q_& 9.7 [3-21] (230)d 
aý3æk���ld[emn 95% c#o^ªØjp0e~qµ¶¡ FSH8 
b �¶�l8tuv6°c0hwc)j�GxÑ��¶�^6{Ô8 
c |}|}6¤X%(S´ hCG ���� 35-42 ~*r§���¿ØïÚ@³´tv³´ÿ��CF 
6|}8 
d ©&�0rs8tuv6°c0hwc)j�GxÑyzrs6{Ô8 
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16 �&-~/0¤(RS 

16.1 �&-~ 
Gonal-f® RFF Redi-ject® ¢~º~°0N);­®¯�������D�t�)}@AO5��
1 α ��t�©ðÓ Redi-ject® ;Ã³TUÀä¨t),��; 29G x 1/2 VW~°0:Ä© 

��Z�Ã³Í¯U 

NDC 44087-1115-1 - ~Ó Gonal-f® RFF Redi-ject®D� 415 ¸¹º»O5��1 αD),�`
ð 0.5 mL 300 ¸¹º»;��DÇ 5 Ó 29G x ½X ~°0N):Ä 

NDC 44087-1116-1 - ~Ó Gonal-f® RFF Redi-ject®D� 568 ¸¹º»O5��1 αD),�`
ð 0.75 mL 450 ¸¹º»;��DÇ 7 Ó 29G x ½X ~°0N):Ä 

NDC 44087-1117-1 - ~Ó Gonal-f® RFF Redi-ject®D� 1026 ¸¹º»O5��1 αD),�`
ð 1.5 mL 900 ¸¹º»;��DÇ 14 Ó 29G x ½X ~°0N):Ä 

16.2 0¤(RS 
Ç4ST&Ê Gonal-f® RFF Redi-ject® , 2°C Ò 8°C#36°F Ò 46°F&�YZ0¤©Ç4S"&
Ê Redi-ject® , 2°C Ò 8°C#36°F Ò 46°F&�YZ0¤>Ò=}S8D, 20°C Ò 25°C#68°F 
Ò 77[&;ßÙ�6�E0¤ 3 �$?>Ò=}S8#Z7,À\î,v!&©]°��"D&
K 2°C Ò 8°C#36°F Ò 46°F&�YZ0¤?0¤, 20°C Ò 25°C#68°F Ò 77°F&;ßÙ�D
6�E0¤ 28 þ©&â^¤u©ÅÆY_©28 þ"Å`aúN);bc© 

17 +,yz�� 

óôF FDA d!;+,)O¸#+,��(N)¾¿& 

17.1 Gonal-f® RFF Redi-ject® ;��dµ(N)è� 
ÏÐÑÈC0 Gonal-f® RFF Redi-ject® ;jdN)¡��dµè� [óô)�()�#2.2e
2.3&]©ÏÐÑÈC0&K¿e;^f�no��fED�î$% Gonal-f® RFF Redi-ject® ;»´
ZK�âã��fEgÜh^�U;ij©�kÑÈC0�bDa2±lñ$¶·D£^A¶±P

4m��?)�å9½<©ÏÐÑÈC0KN)TÒ>�T 30 \ÓÊ Gonal-f® RFF Redi-ject® Ô
ÕÖÀ×ØDN Gonal-f® RFF Redi-ject® ;ÙÚ/ÛÜÝÞßÙàáDâã����ÙÚ=ä1G
:A%© 

17.2 N) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQR;ÿ!å9ZH+ÑÈC0®Õ;p¶WX 
LMN) Gonal-f® RFF Redi-ject® OPQRSTD&ÏÐÑÈC08¶n9;å9ZHQR98
;WXuí [óô)�()�#2.2e2.3&¡oaÏ(�bcdX(5.11)]© 

17.3 p=N)å;¾¿ 
ÏÐÑÈC0�Üp=?qr~° Gonal-f® RFF Redi-ject® ��DK�°��åA/Ê��s
×D1&(±lñ$°�t�S";��½<�E© 
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17.4 56=Ú��ZÎ[ 
ÏÐÑÈC0N) Gonal-f®aÏ(�bcd RFF Redi-ject5.3® ¤K4o OHSS \][óô ()]aÏ
(�bcd 5.4¡ OHSS ØÙ'�DÃÄ³�¡?grs [óôaÏ(�bcd (5.5)]DZH56
�� [óô]© 

17.5 ��IJ(\µ 
ÏÐÑÈC0N) Gonal-f® RFF Redi-ject® ¤K4o��IJ(\µ;\] [óôaÏ(�bcd (5.6)] 

o�#uèUEMD Serono, Inc., Rockland, MA 02370 U.S.A. 

 




