KULLANMA TALIMATI

PUREGON 50 IU Enjeksiyon icin Soliisyon
Kas icine veya deri altina uygulanir.

» Etkin madde: Follitropin beta (FSH)
Her flakon, 50 U / 0.5 ml enjeksiyonluk cozelti igerir.

» Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su icerisinde sukroz, sodyum sitrat, L-metionin ve
polisorbat 20. Cozeltinin pH degeri, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asitle
ayarlanmus olabilir.

Bu ilaa kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilact kullandiginizi sdyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PUREGON nedir ve ne icin kullanilir?

PUREGON’u kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
PUREGON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PUREGON’un saklanmast
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Baslhiklar yer almaktadir.
1. PUREGON nedir ve ne icin kullanilir?

PUREGON enjeksiyonluk ¢ozelti, folikiil stimiilan hormon (FSH) adiyla bilinen bir hormon
olan follitropin beta icerir.

FSH, insanlarin dogurganhiginda ve iiremesinde 6nemli bir rol oynayan gonadotropinler
grubuna dahildir. FSH kadinlarda, yumurtaliklarindaki (overler) folikiillerin biiyiimesi ve
gelismesi icin gereklidir. Folikiiller, yumurta hiicrelerini iceren, kiiciik, yuvarlak keselerdir.
FSH erkeklerde, sperm yapimi i¢in gereklidir.

PUREGON, asagidaki durumlarin herhangi birinde, kisirlik tedavisi amaciyla kullanilir:

Kadin
* PUREGON, yumurtlama olayinin (oviilasyon) gerceklesmedigi kadinlarda, klomifen sitrat
tedavisine yanit alinamadig1 durumlarda oviilasyonun saglanmasi1 amaciyla kullanilabilir.



« PUREGON, tiip bebek (in vitro doéllenme) ve diger yontemler dahil yardimci iireme
tekniklerinin uygulandig1 kadinlarda, cok sayida folikiil gelismesini saglamak amaciyla
kullanilabilir.

Erkek
* PUREGON, hormon eksikligi nedeniyle kisir olan erkeklerde, sperm yapimini saglamak
amaciyla kullanilabilir.

2. PUREGON kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PUREGON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

» follitropin beta’ya veya PUREGON’un icerisindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir duyarliliginmiz (alerjiniz) varsa (yardimci maddelerin tam listesi igin
bkz Yardimci maddeler).

e yumurtalik, meme, rahim, testis veya beyin (hipofiz bezi veya hipotalamus)
timoriiniiz varsa.

* hamileyseniz.

* nedeni bilinmeyen, siddetli veya diizensiz vaginal kanamalariniz varsa.

* birincil (primer) yumurtalik yetersizliginiz varsa.

» yumurtalik kistleriniz varsa veya yumurtaliklariniz, polikistik over sendromu disindaki
bir nedenle biiyiimiigse.

e lireme organlarinizda, normal bir hamilelige olanak vermeyen sekil bozukluklar
(malformasyon) varsa.

* rahminizde, normal bir hamilelige olanak vermeyen, miyom adl tiimor(ler) varsa

* birincil (primer) testikiiler (erbezi) yetersizliginiz varsa.

PUREGON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Neomisin ve/veya streptomisin adli antibiyotiklere karsi daha ©nce alerjik bir reaksiyon
gecirmisseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kadin hastalar:

Doktorunuzun yakin goézetimi altinda bulunmaniz, son derece oOnemlidir. Genellikle,
yumurtaliklar diizenli olarak ultrasonla incelenir ve kan veya idrar ornekleri diizenli
araliklarla alimir. Bu testlerin sonuglar1 sayesinde doktorunuz, almaniz gereken giinliik
PUREGON dozunu dogru bir gsekilde belirleyecektir. Cok yiiksek FSH dozlar,
yumurtaliklarin asir1 uyarildigi, ender goriilen, ancak ciddi komplikasyonlara (sorunlara) yol
acabildiginden bu, son derece énemlidir. Bu durum yumurtaliklarin asiri uyarilmasi sendromu
(over hiperstimulasyon sendromu - OHSS) olarak bilinir. Bu durum kendisini karinda ciddi
sislik, karin agrisi, hasta hissetme veya ishal ile belli edebilir. FSH tedavisine verdiginiz
yanitin diizenli olarak izlenmesi, yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasinin ©nlenmesinde
yardimci olacaktir.

Karin agriniz varsa ve bu agri son enjeksiyondan birka¢ giin sonra ortaya c¢ikmissa,
gecikmeden doktorunuza basvurunuz.

Gonadotropin tedavisi sonrasi, c¢ogul gebelik riski artmaktadir. Bu sekildeki c¢ogul
hamilelikler, gebelik ve dogum sirasinda hem anne adayinin, hem de bebeklerinin sagligini



riske sokabilir. Dahasi, ¢cogul gebelikler ve kisirlik tedavisi gormekte olan hastalarin belirli
ozellikleri (6rnegin kadinlarin yasi, erkeklerin sperm o6zellikleri), dogustan anormalliklerin
eslik etme riskini artirabilir. Fallop tiipleri hasar gérmiis olan kadinlardaki rahim dig1 gebelik
(dis gebelik) riski, hafifce artmistir.

PUREGON tedavisi (gebeligin bizzat kendisi gibi) tromboz (kan damarlarinda, ©zellikle
bacaklardaki damarlarda veya akcigerlerde kan pihtilarinin olugmasi) riskini artirabilir.
Tedaviye baslamadan ©nce bu konuyu, bilhassa asagidaki ©zellikleri tasiyorsaniz,
doktorunuzla mutlaka konusmalisiniz:

. Tromboz riskinizin yiiksek oldugunu zaten biliyorsaniz

. Sizde veya yakin aile bireylerinizde daha 6nce tromboz tanis1 konulmussa
. Asir derecede kiloluysaniz

Erkek hastalar:

Kandaki FSH diizeylerinin yiikselmesi, testis hasarini isaret eder. PUREGON, bu gibi
durumlarda genellikle etkili degildir. Tedavinizi izlemek amaciyla doktorunuz sizden,
tedaviye bagladiktan 4-6 ay sonra bir meni analizi yaptirmanizi isteyebilir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

PUREGON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulanamaz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizden siiphe ediyorsamz =~ PUREGON
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz PUREGON kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanim

Arac ve makine kullanimi iizerinde higbir etki gbzlenmemistir.

PUREGON’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin sodyum icgerdiginden bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin
g6z oniinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PUREGON klomifen sitratla kombinasyon olarak kullanilirsa, folikiiler yant artabilir. Eger
hastaya bir GnRH agonisti (erken oviilasyonu 6nlemek icin kullanilan bir ilag) verilmisse,
yanit alinabilmesi icin daha yiiksek PUREGON dozlarina ihtiya¢ duyulabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PUREGON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
PUREGON’u her zaman tam olarak, doktorunuzun size séyledigi sekilde kullanin. Bu konuda
herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol edin.

Kadin hastalarda dozaj:

Doktorunuz, size verilecek PUREGON dozunu kararlastiracaktir. Bu doz, tedaviniz
ilerledikge ayarlanabilir. Tedavi konusundaki diger ayrintilar, asagida anlatilmaktadir.
Kadinlarda yumurtaliklarin FSH’a verdigi yamit bakimindan; tiim hastalara uygulanabilecek
bir dozaj semasi belirlenmesini olanaksiz kilacak kadar biiyiik farklhiliklar vardir. Gerekli
dozun bulunabilmesi icin folikiil biiylimesi; ultrason taramalariyla ve kandaki ya da idrardaki
ostradiol (kadin cinsiyet hormonu) diizeyleri 6l¢iilerek kontrol edilir.

* Qviilasyon (yumurtlama) gerceklesmeyen kadinlar:

Doktorunuz once, bir baslangic dozu belirler ve bu doz en az 7 giin siireyle kullanilir.
Yumurtaliklarimizdan yanit alinamazsa séz konusu doz, folikiil biiyiimesi ve/veya plazma
ostradiol diizeyleri yeterli yanit saglandigin isaret edinceye kadar, yavas yavas artirilir. Daha
sonra bir folikiil yeterince biiyliyene kadar aym doza devam edilir. 7-14 giinliik tedavi,
genellikle yeterlidir. Bu tamamlandiginda PUREGON tedavisi durdurulur ve insan koriyonik
gonadotropini (hCG) verilerek oviilasyon (yumurtlama) saglanabilir.

-

o Tibbi yardimla gerceklestirilen iireme programlari; 6rnegin in vitro fertilizasyon (tii
bebek):

Doktorunuz once, bir baglangi¢c dozu belirler ve bu doz en az ilk 4 giin siireyle kullanilir.

Daha sonra doz, yumurtaliktan alinan yanita gore, her hastada ayr1 ayr ayarlanabilir. Yeterli

sayida folikiil, yeteri biiyiikliige ulasinca; folikiil olgunlasmasinin en son dénemi, hCG

verilerek baglatilir. Aradan 34-35 saat gectikten sonra da yumurtalar toplanir.

Erkek hastalarda dozaj:

PUREGON bagska bir hormonla (hCG) birlikte, en az 3—4 ay boyunca genellikle haftada 450
IU (3 defa 150 IU) dozunda kullanilir. Bu siire sonunda yanit alinamazsa, tedaviye 18 ay daha
devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu
ilk PUREGON enjeksiyonu, yalnizca tibbi gézetim altinda uygulanmalidir.

Enjeksiyonlar kas icerisine; (6rnegin kaba etlere, bacagin veya kolun yukari béliimiine) veya
derinin hemen altina (6rnegin karin duvarina) yapilabilir. Kas igerisine yapilacak
enjeksiyonlar, yalnizca bir doktor ya da bir hemsire tarafindan gerceklestirilmelidir.



Deri altina yapilacak (subkiitan) enjeksiyon bazi durumlarda, siz veya esiniz tarafindan
gerceklestirilebilir. Doktorunuz bunun ne zaman ve nasil yapilacagini size sodyleyecektir.
Verilen talimata harfiyen uyulursa PUREGON, en diisiik diizeyde rahatsizlik vererek, gereken
sekilde uygulanacaktir.

Kullanma talimati

Birinci basamak — Enjektdriin hazirlanmasi

PUREGON enjeksiyonu sirasinda; bir kullanimlik, steril (mikropsuz) enjektorler ve igneler
kullanilmalidir. Enjekt6riin hacmi, dozun hatir1 sayilir dogrulukta verilebilmesini saglayacak
kadar kiiciik olmahdir.

PUREGON enjeksiyonluk c¢ozelti, cam bir flakon icerisindedir. Eger cozelti tanecikler
iceriyorsa ya da berrak degilse kullanmaymniz. Once flakonun tepesindeki kiigiik, biikiilerek
acilan kapakcig1 acimz. Enjektore bir igne takiniz ve igneyi, lastik tapadan gecirerek flakonun
icerisine daldirimiz (a). Cozeltiyi enjektore cekiniz (b) ve kullandigimz igneyi, enjeksiyonu
gerceklestireceginiz bir igneyle degistiriniz (c). Son olarak enjektorii, ignenin ucu yukariya
bakacak sekilde, dik olarak tutunuz ve c¢ozeltinin igerisindeki hava kabarciklan yiizeye
cikincaya kadar, enjektor haznesinin kenarina parmaginizla minik darbeler vurunuz; bunu
takiben enjektoriin pistonunu, yiizeyde toplanan hava tamamen bosalip enjektér haznesinde
yalmizca PUREGON enjeksiyonluk cozelti kalincaya kadar, ileriye dogru itiniz (d). Verilecek
cozelti hacminin ayarlanmasi icin gerekirse, pistonu biraz daha itebilirsiniz.
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Ikinci basamak — Enjeksiyon yeri

Deri altina enjeksiyon igin en uygun yer, gobek cevresindeki, cok miktarda gevsek derinin ve
yag dokusunun mevcut oldugu, karin duvaridir (e). Enjeksiyon yerini her defasinda biraz
degistirmelisiniz.

Deri alt1 enjeksiyon, viicudunuzun diger yerlerine de yapilabilir; doktorunuz veya hemsireniz
size bu konuda bilgi verecektir.

Uciincii basamak — Enjeksiyon alaninin hazirlanmasi

Enjeksiyon yerine parmak ucuyla vurulacak birkac kii¢iik darbe, kiiciik sinir uglarini uyararak
igne battig1 zaman hissedilecek rahatsizhigin azalmasina yardim eder. Eller yikanmali ve
enjeksiyon yapilacak yer, yilizeyde mevcut olabilecek bakterilerin uzaklastirilabilmesi
amaciyla bir dezenfektanla (6rnegin klorheksidin %0.5) silinmelidir. Ignenin batirillacag
noktay1 merkez alan yaklasik 5 cm ¢apinda bir dairenin bu sekilde silinmesi ve daha sonra da
igneyi batirmadan 6nce dezenfektanin kurumasi i¢in en az bir dakika beklenmesi gerekir.

Doérdiincii basamak — Ignenin batirilmasi
Karin derisini iki parmaginiz arasinda alarak biraz sikistirin ve diger elinizle igneyi, deri
yiizeyiyle 90 derecelik bir ac1 olusturacak sekilde batirimiz (f).



Besinci basamak — Ignenin pozisyonunun hatali olup olmadiginin kontrol edilmesi

Eger ignenin pozisyonu dogruysa, enjektoriin pistonunu geri cekmek zor olacaktir. Piston geri
cekildiginde enjektdér haznesine kan girmesi, ignenin ucunun bir atardamar1 ya da
toplardamar1 deldigini gosterir. BoOyle bir durum karsisinda enjektérii cekip c¢ikarin;
enjeksiyon yerini dezenfektan iceren bir tamponla ortiip iizerine basin¢ uygulayin; kanama 1—
2 dakika icerisinde duracaktir. Icerisine kan girmis olan c¢6zeltiyi kullanmayip bosaltin. Yeni
bir enjektor, yeni igneler ve yeni bir PUREGON flakonuyla; birinci basamaktan itibaren
tekrar bagslayin.

Altinct basamak — Cozeltinin enjekte edilmesi

Pistonu yavas yavas ve sabit bir basingla ileriye dogru itin; boylece ¢ozelti, hatasiz bir sekilde
enjekte edilir ve deri dokular1 zarar gérmez.

Yedinci basamak — Enjektértin ¢ikarilmasi

Enjektorii hizla cekip cikarin ve enjeksiyon yerine, dezenfektan iceren bir tamponla bastirin.
Bu sekilde bastirmaya devam edilirken enjeksiyon yerine yavasca masaj yapilmasi,
PUREGON cozeltisinin yayillmasina yardim eder ve mevcut olabilecek herhangi bir
rahatsizlik hissini giderir.

Flakonda kalmis olabilecek ¢ozelti varsa, atilmalidir.
PUREGON’u diger herhangi bir ilacla karistirmayin.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve yaglhlarda Puregon’un kullanimu ile ilgili endikasyon yoktur.

Ozel kullamim durumlar::
Ozel kullammu yoktur.

Eger PUREGON un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PUREGON kullandiysaniz
Doktorunuza bilgi veriniz.

Cok yiiksek doz PUREGON, yumurtaliklarimzi asiri uyarabilir. Olas1 Yan Etkiler boliimiine
bkz.

Eger PUREGON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PUREGON kullanmay1 unutursaniz
PUREGON kullanmay1 unutursaniz doktorunuza bagvurunuz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PUREGON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu konuyla ilgili yeterli veri mevcut degildir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PUREGON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kadin hastalarda:

Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi, FSH tedavisinin istenmeyen etkilerinden biridir. Cok ciddi
olabilen bu sorunun gelisme riski, folikiil gelismesinin tedavi sirasinda izlenmesiyle en aza
indirilebilir. Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi baslangicta karin agrisina, bulantiya veya ishale
neden olabilir. Daha ciddi vakalarda yumurtaliklar biiyiiyebilir, karin ve/veya gogiis
boslugunda siv1 birikebilir, hasta kilo alabilir ve dolagimda kan pihtilar: belirebilir.

Bu belirtilerden herhangi biri sizde gelisirse ve bu gelisme ayn1 zamanda son enjeksiyondan
birkac giin sonra ortaya cikmissa, gecikmeden doktorunuza bildiriniz.

Yaygin (her 100 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):

- Basagris1

- Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (Morarma, agri, kizariklik, sisme ve kasint1 gibi)

- Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi sendromu (Over hiperstimulasyon sendromu - OHSS)
- Pelvik agn

- Karin agris1 ve/veya sismesi

Yaygin olmayan (her 1000 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):

- Meme sikayetleri (hassasiyeti iceren)

- Ishal, kabizlik veya karinda rahatsizlik

- Rahim biiyiimesi

- Hasta hissetme

- Asin duyarhlik reaksiyonlari (dokiinti, kizariklik, iirtiker ve kasint1 gibi)
- Yumurtalik kistleri veya yumurtaliklarin biiyiimesi

- Yumurtalik torsiyonu (yumurtaliklarin dénmesi)

- Vajinal kanama

Seyrek (her 10.000 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):

- Kan pihtilann (Bu durum, yumurtaliklarimizin istenmeyen bir sekilde asir1 uyarilmasi
olmaksizin da gelisebilir, ayn1 zamanda bakiniz b6lim 2 “PUREGON’u asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”)

Erkek hastalarda:

Yaygin (her 100 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):
- Sivilce

- Enjeksiyon yerinin sertlesmesi

- Basagrisi

- Dokiintii

- Meme gelisimi

- Testikiiler kist

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.



5. PUREGON’un saklanmasi
PUREGON’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczac tarafindan

2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hasta tarafindan

iki secenek vardur:

1. 2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

2. 3 aydan daha uzun siirmemesi kosuluyla, 25°C’de veya daha diisiik sicakliklarda (oda
sicakliginda) saklayiniz.

Uriinii buzdolabindan c¢ikardigimiz tarihi not ediniz.

Flakonu (flakonlar) karton kutusunda saklayiniz.

Flakonun icerigi, lastik tipas1 igne tarafindan delindikten sonra hemen kullanilmahdir.

Enjeksiyonluk ¢ozeltide tanecikler mevcut oldugunu veya ¢ozeltinin berrak olmadigim fark

ederseniz, PUREGON’u kullanmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PUREGON’u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Gevreyi korumak amaciyla; kullanmadiginiz PUREGON u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglan Ltd. Sti.
Esentepe — Istanbul

Uretici:
N.V. Organon, Hollanda adina, Organon (Ireland) Ltd., irlanda

Bu kullanma talimati 25/10/2011 tarihinde onaylanmistir.



