KULLANMA TALIMATI

PREGNYL 5000 IU Liyofilize Ampul
Kas icine veya deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 5000 IU insan koriyonik gonadotropini (hCG).
e  Yardimct maddeler: Mannitol, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat ve
sodyum karboksimetilseliiloz. Coziicii, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PREGNYL nedir ve ne icin kullanilir?

PREGNYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PREGNYL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PREGNYL’in saklanmas
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Bashklar yer almaktadr.
1. PREGNYL nedir ve ne icin kullanilir?

PREGNYL, ‘gonadotropinler’ adiyla bilinen bir ila¢ grubunun {iiyesi olan, insan koriyonik
gonadotropini (kisaca hCG) adli bir hormon igerir.

PREGNYL, gebe kadinlarin idrarindan elde edilmistir.

Insan koriyonik gonadotropini, kadinlarin ve erkeklerin hipofiz bezinde yapilan, luteinleyici
hormon (LH) adli hormonla ayni etkileri gosterir. Luetinleyici hormon, diger bir hipofiz
hormonu olan folikiil-stimule edici hormonla (FSH) birlikte, tireme organlarinin (kadinlarda
yumurtaliklarin, erkeklerde erbezlerinin) faaliyetlerini kontrol altinda tutar. S6z konusu
hormonlar, yumurtalarin ve spermlerin normal ¢ogalmasi ve olgunlagmasi acgisindan

gereklidir.

Takdim sekli
PREGNYL, her ampulde 5000 IU (uluslararasi iinite) hCG igerir. Kuru toz, kullanim
oncesinde ampuldeki ¢oziicii siv1 igerisinde eritilmelidir.



PREGNYL ne i¢in kullanilir?

Kadinlarda

. FSH ve LH kadmnlarda her ay, yumurtaliklardan birindeki bir yumurta hiicresinin
olgunlagsmasina neden olur. LH ayrica oviilasyon (yumurtlama, olgunlasan yumurta
hiicresinin saliverilmesi) i¢in de gereklidir. Viicudun yeterli miktarda FSH ve LH
yapamamasi, iireme kapasitesinin azalmasina yol acabilir. FSH igeren bir hormon
ilacinin hergiin enjekte edilmesi, yumurta hiicresinin olgunlagsmasini saglayabilir.
Bunu takiben uygulanan PREGNYL, olgunlasan yumurtanin saliverilmesini
saglayabilir.

. PREGNYL ayrica, tibbi yardimla gergeklestirilen iireme programlarinda (6rnegin ‘tiip
bebek’ uygulamasinda) oviilasyon (yumurtlama) saglanmasi i¢in de kullanilabilir.

Erkeklerde

J Erkeklerde PREGNYL, yalniz basina veya FSH iceren bir iiriinle birlikte; cinsel salgi
bezlerinin pek az gelistigi, bulug cagmnin geciktigi veya sperm olusumuyla iliskili
sorunlarin bulundugu hastalarin tedavisinde kullanilabilir.

J Bazi durumlarda PREGNYL, bir veya her iki erbezinin erbezi torbasina inmedigi
erkek cocuklarda da kullanilabilir.

2. PREGNYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREGNYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- eger insan koriyonik gonadotropinine veya PREGNYL’in igerisindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

- eger biiyliyebilmek i¢in tireme hormonuna ihtiya¢ duyan bir tiimoriiniiz varsa ya da sizde
boyle bir timoriin varligindan siiphe ediliyorsa.

- eger cinsel organlarinizda gebelige olanak vermeyen malformasyonlar (sekil bozukluklart)
varsa.

- eger rahminizde, gebelige olanak vermeyen, miyom adli timor(ler) varsa

Yukaridaki listede yer alan durumlardan herhangi biri mevcutsa, PREGNYL kullanmayin ve
PREGNYL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza bildirin.

PREGNYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kadin hastalar:

Doktorunuzun yakin gozetimi altinda bulunmaniz, son derece Onemlidir. Bunun icin
doktorunuz genellikle, yumurtaliklarinizi diizenli olarak ultrasonla inceleyecek ve yine
diizenli araliklarla sizden kan 6rnekleri alacaktir. Bu testlerin sonuglar1 sayesinde doktorunuz,
almaniz gereken giinliik FSH dozunu hatasiz bir sekilde belirleyecektir. Cok yiiksek FSH
dozlari, yumurtaliklarin asir1 uyarildigi, ender goriilen, ancak ciddi komplikasyonlara
(sorunlara) yol acabildiginden bu, son derece Onemlidir. Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi
kendisini karin agrisiyla belli edebilir. Bu uyarni 0&zellikle, polikistik over hastalig
(yumurtaliklarda ¢ok sayida, kiigiik kistlerin yer aldig bir hastalik) olan kadinlarda 6nemlidir.
Gonadotropin tedavisine verdiginiz yanitin diizenli olarak izlenmesi, doktorunuza
yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasinin 6nlenmesinde yardimci olacaktir. Karin agriniz varsa
bu nedenle, gecikmeden doktorunuza basvurunuz.



Gonadotrop etkideki ilaglarla tedavi sonrasi meydana gelen hamileliklerde, ikiz ya da daha
cok sayida bebek dogurma riski artmaktadir. Bu sekildeki ¢ogul hamilelikler, gebelik ve
dogum sirasinda hem anne adaymin, hem de bebeklerinin sagligini riske sokabilir. Dahasi,
cogul hamileliklere ve kisirlik tedavisi gormekte olan hastalarin belirli 6zelliklerine (6rnegin
kadinlarin yasi, erkeklerin sperm 6zellikleri), dogustan anormalliklerin eslik etme riski de
artabilir.

Fallop tiipleri hasar gormiis olan kadinlardaki dis gebelik riski hafif¢ce artmistir.

Kisirlik tedavisi goren kadinlardaki diistik tehlikesi hafifce artmig olabilir.

PREGNYL tedavisi (gebeligin bizzat kendisi gibi) tromboz (kan damarlarinda, 6zellikle
bacaklardaki damarlarda veya akcigerlerde kan pihtilarinin olusmasi) riskini artirabilir.
Tedaviye baslamadan o©nce bu konuyu, bilhassa asagidaki Ozellikleri tasiyorsaniz,
doktorunuzla mutlaka konugmalisiniz:

. Tromboz riskinizin yiiksek oldugunu zaten biliyorsaniz
. Sizde veya yakin aile bireylerinizde daha 6nce tromboz tanist konulmussa
. Asir1 derecede kiloluysaniz

PREGNYL, kilo vermek amaciyla kullanilmamalidir. Insan koriyonik gonadotropini (hCG),
yag metabolizmasi, viicut yaglarinin dagilimi veya istah lizerinde etkisizdir.

Erkek hastalar:
Insan koriyonik gonadotropini (hCG) tedavisi, androjen (erkek cinsiyet hormonu) yapimini
artirdi@indan; asagidaki durumlarda doktorunuzun fazladan gézetimine ihtiyag vardir:

. Bulug cagina girmemis erkek cocuklarda; bu hastalarda erken cinsel gelismeye ve
biliylimenin gecikmesine neden olabilir.

. Sizde, asagidaki hastaliklardan biri varsa ya da daha 6nce mevcut olmussa:
- kalp veya damar hastalig1
- bobrek hastaligi

- Epilepsi (sara)

- migren tipi bas agrisi
Androjen (erkek cinsiyet hormonu) yapimmnin fazlalasmasi, bu saglik sorunlarinin
siddetlenmesine veya tekrarlamasina neden olabilir.
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREGNYL, luteal fazin desteklenmesinde kullanilir ama daha sonra gebelikte
kullanilmamalidir.

Herhangi bir ila¢ kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzun veya eczacinizin Onerilerini
alimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PREGNYL, emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bilindigi kadariyla PREGNYL, uyaniklik ve konsantrasyon iizerinde etkisizdir.



PREGNYL in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Mannitol, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat ve sodyum
karboksimetilselilloz, PREGNYL’in igerisinde bulunan yardimci maddelerdir. Coziicii,
sodyum kloriir (9 mg) ve enjeksiyonluk su (1 mL) igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
PREGNYL’in diger ilaclarla etkilesimi arastirilmamis oldugundan, genellikle kullanilan diger
ilaglarla etkilesime girme olasilig1 dislanamaz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREGNYL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

PREGNYL’1 her zaman tam olarak, doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Bu konuda
herhangi bir slipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol edin. Doktorunuz,
size uygulanacak doza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kadin hastalarda genellikle, yumurtlama (oviilasyon) saglanmasi icin bir enjeksiyon; luteal
fazin desteklenmesi icin en fazla 3 enjeksiyon kullanilir.

Erkek hastalarda duruma goére birkag hafta veya birkag ay boyunca her hafta, ¢ok sayida
enjeksiyon uygulanir. Sperm hiicrelerinin gelismesi yaklagik 74 giin siirdiigiinden, tedavi
herhangi bir diizelme beklenmeden 6nce en az 3 ay boyunca devam etmelidir.

Erkek ¢ocuklarda enjeksiyonlar genellikle haftada iki kere olmak tizere 6 hafta uygulanir.

Enjeksiyonlar nasil yapilir? Kuru toz, enjeksiyondan 6nce ampuldeki sivinin igerisinde
eritilmelidir.

Bu ilag, yalnizca bir doktor ya da bir hemsire tarafindan kas igerisine; ornegin kaba etlere,
bacagin veya kolun yukar1 bdliimiine veya derinin hemen altina (6rnegin karin duvarina)
enjekte edilebilir. Enjeksiyon deri altina yapilacaksa, siz veya esiniz tarafindan
gerceklestirilebilir. Doktorunuz bunun ne zaman ve nasil yapilacagini size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda: Erkek c¢ocuklarinda, yetersiz cinsiyet bezleri iizerinde uyarici etkiye sahip
hipofiz bezi fonksiyonu ile baglantili gecikmis ergenlik ve anatomik tikanmaya bagli olmayan
kriptorsidizm tedavisinde kullanilmaktadir.

Yashlarda: PREGNYL’in yaghlardakullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger PREGNYL'in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla PREGNYL kullandiysamz:

PREGNYL’in zehirlilik etkisi ¢ok dusiiktiir.

PREGNYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PREGNYL kullanmay1 unutursamz:
PREGNYL" kullanmay unutursaniz doktorunuza bagvurunuz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

PREGNYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PREGNYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir yan etki yoktur.
Tedavinizin sonlandirilmasina doktorunuz karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PREGNYL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Enjeksiyon yerinde gelisen morarma, agri, kizariklik, sislik ve kasinti gibi reaksiyonlar
bildirilmistir. Bazen bildirilen alerjik reaksiyonlarin neredeyse tiimii, enjeksiyon yerinde agri
ve deri dokiintiisii seklindedir. Ender olarak, deri dokiintiisi ve ates gibi generalize
reaksiyonlar gelisebilir.

Kadin hastalarda:

Yumurtaliklariniz FSH-igeren bir ilag tarafindan asiri uyarilmigsa PREGNYL kullanilmast,
bunu daha da siddetlendirebilir. Bu durumda bulanti veya ishal esliginde karin agris1 ortaya
cikabilir. Boyle bir gelisme, ender goriiliir ve yumurta hiicresi gelisiminin, tedavi sirasinda
dikkatle izlenmesi, riski en aza indirebilir. Bu nedenle, siddetli bir karin agriniz olursa ve bu,
son enjeksiyondan birkag¢ giin sonra ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

Ender olarak, yumurtaliklarinizin istenmeyen bir sekilde asir1 uyarilmasi olmaksizin, kan
pihtilar1 gelisebilir.

Erkek hastalarda:

Dokularda s1v1 tutulabilir ve bu durum kendisini, ayak bileklerinde veya ayaklarda sislikle
gosterir; bazen de memeler asir1 biiyliyebilir. Bunun nedeni, hCG tedavisinin yol agtig1, asiri
miktarda androjen yapimidir. Bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, hemen
doktorunuza bildiriniz.

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

5. PREGNYL’in saklanmasi
PREGNYL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Orjinal paketinde, 2-15°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

Kullanima hazirladigimiz ¢ozeltide tanecikler mevcut oldugunu veya c¢oOzeltinin berrak
olmadigin1 fark ederseniz, PREGNYL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.



Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREGNYL'’i kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla; kullanmadiginiz PREGNYL'i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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