KULLANMA TALIMATI
CETROTIDE 250 mcg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziicii

Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 250 mcg setroreliks’e esdeger 260-270 mcg setroreliks
asetat igerir.

Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina 250 mcg etkin madde elde edilir.

o  Yardimci maddeler:
Mannitol, steril enjeksiyonluk su (¢6ziicti).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CETROTIDE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CETROTIDE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CETROTIDE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CETROTIDE in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. CETROTIDE nedir ve ne icin kullanmilir?

CETROTIDE 250 mcg enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz’dur. 1 ve 7 flakonluk ambalajlarda
mevcuttur. Flakondaki toz igcerigi beyaz renkli olup, siringada yer alan ¢oziicii (enjeksiyonluk
su) berrak ve renksizdir. Ilave olarak ambalaj icinde;

e Flakondaki tozu ¢6zmek ve parenteral kullanim i¢in ¢oziicii (enjeksiyonluk su) iceren bir
kullanima hazir siringa

e Flakonun i¢ine suyu enjekte etmek ve flakondan ¢ozeltiyi ¢ekmek igin sar1 isaretli bir
enjeksiyon ignesi

o Soliisyonu enjekte etmek i¢in gri isaretli bir enjeksiyon ignesi

e Temizlik amagh iki alkollii pamuk
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CETROTIDE setroreliks asetat olarak isimlendirilen ilag igerir. Bu ila¢ menstriiasyon (adet
gorme) doneminiz sirasinda yumurtaliginizdan bir yumurtanin saliverilmesini (yumurtlama)
durdurur. CETROTIDE ‘anti-gonadotropin-saliverici hormonlar’ olarak isimlendirilen ilag
grubuna aittir.

CETROTIDE, luteinizan hormonu salgilatan hormon (LHRH) denilen dogal hormonun
etkilerini engeller. LHRH, adet doneminde yumurtlamay1 artiran, luteinizan hormon (LH)
denilen bir diger hormonun salgilanmasini diizenler. D6llenme i¢in sadece olgun yumurta
hiicreleri uygun oldugundan, yumurtaliklarin uyaris1 tedavisi sirasinda olusabilecek erken
yumurtlamay1 engellemek amaci ile CETROTIDE kullanilir.

CETROTIDE kontrollii yumurtalik uyarisini takiben, oosit toplanmasi ve yardimla iireme
teknolojileri uygulanan hastalarda tam olgunlasmamis yumurtlamay1 engellemek igin
kullanilir.

Klinik calismalarda CETROTIDE insan menopozal gonadotropini (HMG) ile birlikte
kullanilmistir. Bununla beraber, pazarlama sonrasi diger bir hormon olan rekombinant folikiil
uyarict hormon (FSH) ile sinirli sayida kullanimi sonucunda benzer etkiler gériilmiistiir.

2. CETROTIDE’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CETROTIDE"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Setroreliks asetat veya eksojen peptid hormonlara (CETROTIDE’a benzer ilaglar) ya da
yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi alerjikseniz,

e Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse CETROTIDE’1 kullanmayiniz. Eger emin

degilseniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

CETROTIDE"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Alerjik Durumlar

Hikayesinde alerjik egilim bilinen veya aktif alerjik durum belirtileri olan kadinlarda 6zel
O6nlem alinmalidir. Bu durumda iseniz, doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir.

Yumurtaligin Asir1 Uyarilmasi Sendromu (OHSS)

CETROTIDE, saliverilmeye hazir daha fazla yumurta gelistirmesi i¢in yumurtaliklarinizi
uyaran diger ilaclarla birlikte kullanilir. Bu ilaglar1 aldiginiz esnada veya aldiktan sonra sizde
“Yumurtaligimm Asirt Uyarilmas: Sendromu (OHSS)” gelisebilir. Bu olay folikiilleriniz ¢ok
gelisip bliylik kistlere doniistiigiinde meydana gelir.

Dikkat edilmesi gereken olas1 belirtiler ve bunlar ile karsilastiginizda yapilacaklar icin bkz.
Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?’

CETROTIDE’ 1 bir tedavi dongiisiinden fazla kullanimi

CETROTIDE’mm bir tedavi dongiisiinden fazla kullanimina iliskin deneyim azdir.
CETROTIDE’1 bir tedavi dongiistinden fazla kullanmaniz gerekirse, doktorunuz size yonelik
yararlari ve riskleri dikkatlice degerlendirecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geg:erli?/se litfen
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Halihazirda hamile iseniz, ya da hamilelikten kuskulaniyorsaniz CETROTIDE
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CETROTIDE’1 emzirme doneminde kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
CETROTIDE’1n ara¢ ve makine kullanimin1 etkilemesi beklenmez.

CETROTIDE’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren bir yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Setroreliks ile resmi ilag-ilag etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamistir.

Deneysel aragtirmalar, karaciger tarafindan pargalanan ilaglarla etkilesmenin olasi olmadigini
gostermistir. Ancak, yaygin olarak kullanilan tibbi {iriinler, gonadotropinler ya da histamin
saltverilmesini uyaran ilaglar ile ilag etkilesim bulgusu olmamasma ragmen, etkilesim
olasilig1 tamamen gbzardi edilemez.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CETROTIDE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhi@ icin talimatlar:

CETROTIDE’1 daima doktorunuzun size tam olarak sodyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuzla kontrol etmelisiniz. Doktorunuz tarafindan baska sekilde
recetelenmedikce, CETROTIDE’imn uygulanmasi asagidaki gibidir. Liitfen kullanim
talimatlarini izleyiniz, aksi taktirde CETROTIDE’dan tam fayda saglayamazsiniz.

Bir flakon igerigi (250 mcg setroreliks) sabah ya da aksam olmak iizere 24 saat araliklarla,
giinde bir defa uygulanir. Ilk uygulamay: takiben, enjeksiyona iliskin bir asir1 duyarliliginiz
(alerjik/psodo-alerjik reaksiyon) olmadigindan emin olmak i¢in 30 dakika tibbi gdzetim
altinda tutulmaniz tavsiye olunur.

Sabah uygulamasi: CETROTIDE ile tedaviye yumurtalik uyarilmasimin 5. veya 6. giiniinde
(yumurtalik uyarist bagladiktan 96 ila 120 saat sonra) liriner veya rekombinant gonadotropin
ile birlikte baglanmali ve yumurtalik uyarilmasinin giinii dahil gonadotropin tedavisi boyunca
devam edilmelidir.

Aksam uygulamasi: CETROTIDE ile tedaviye yumurtalik uyarilmasinin 5. giiniinde

(yumurtalik uyaris1 bagladiktan 96 ila 108 saat sonra) {iriner veya rekombinant gonadotropini
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ile birlikte baslanmali ve yumurtalik uyarilmasi gilinlinden bir gece Oncesine kadar
gonadotropin tedavisi boyunca devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

CETROTIDE enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir. Sadece tek kullanim igindir.

Uriiniin hizli emilimini kolaylastirmak igin, iiriin yavas hizda enjekte edilerek enjeksiyon yeri
reaksiyonlar1 azaltilabilir.

[lk CETROTIDE uygulamasi bir hekimin gdzetimi altinda ve olasi asir1 duyarlilik
durumlarinin (alerjik/ps6do-alerjik reaksiyonlarin (hayati tehdit edici alerjik sok (anafilaksi)
dahil)) tedavisinin mevcut oldugu sartlar altinda yapilmalidir. Asirt duyarlilik reaksiyonu
sonucu olusan semptom ve belirtiler konusunda hastanin bilgilendirilmesi ve hastanin bu
olaylarin acil tibbi girisim gerektirecegini anlamasi1 durumunda, sonraki enjeksiyonlar hasta
tarafindan kendi kendisine uygulanabilir.

CETROTIDE alt karin duvar1 deri altina, tercihen gobek ¢evresine enjekte edilir. Bolgesel
tahrisi azaltmak i¢in, enjeksiyon yeri giinliik degistirilmelidir.

CETROTIDE yalnizca birlikte verilmis olan kullanima hazir siringadaki c¢oziicli ile
hazirlanmalidir. CETROTIDE ¢ozeltisi berrak degilse veya partikiiller igeriyorsa
kullanilmamalidir.

CETROTIDE’1 kendinize uygulamadan oOnce, litfen asagidaki talimatlarn dikkatlice
okuyunuz:

1. Bu iiriin enjeksiyon dncesi oda sicakliginda olmalidir. Kullanimdan yaklasik 30 dakika
once buzdolabindan ¢ikartiniz.

2. Ellerinizi yikaymniz. Ellerinizin ve kullandiginiz araglarin olabildigince temiz olmasi
onemlidir.

3. Ihtiyaciniz olan her seyi temiz bir alan iizerine koyunuz (1 flakon, 1 kullanima hazir
siringa, 1 sar1 renk isaretli enjeksiyon ignesi, 1 gri renk isaretli enjeksiyon ignesi ve 2
alkollii pamuk).

4. Flakonun plastik kapagini ¢ikariniz. Aluminyum halka ve kauguk tipasini alkollii pamukla
siliniz.

5. Sar renk isaretli enjeksiyon ignesini aliniz ve koruyucusunu ¢ikariniz. Kullanima hazir
siringay1 aliniz ve kapagini ¢ikariniz. Siringaya ignesini takiniz ve igne kapagini ¢ikariniz.

6. Igneyi flakonun kaucuk tipasinin merkezinden igeri itiniz. Siringa pistonunu yavasca
iterek flakonun icine suyu enjekte ediniz.

7. Siringay1 flakonda birakiniz. Cozelti berrak oluncaya ve artik kalmayincaya kadar yavasga
karistirtlmalidir. Coziilme esnasinda kabarcik olugsmasindan sakinilmalidir.

8. Flakonun tiim igerigini siringaya cekiniz. Flakonun i¢inde ¢ozelti kalmigsa, flakonu ters
ceviriniz, tipanin tam i¢inde igne agilana kadar igneyi geri ¢ekiniz. Tipadaki yarik taraftan
bakarsaniz, ignenin ve sivinin hareketini kontrol edebilirsiniz. Flakonun tiim igerigini geri
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9. Siringay1 igneden ayiriiz ve siringayi birakiniz. Gri isaretli enjeksiyon ignesini aliniz ve
kagidindan/koruyucusundan ambalajindan ¢ikariniz. Igneyi siringaya takiniz ve igne
kapagini ¢ikariniz.

10. Siringay1 ters geviriniz ve pistonu hava kabarciklari atilana kadar itiniz. Igneye
dokunmayiniz ya da herhangi bir yiizeye temasina izin vermeyiniz.

11. Alt karin duvarinda tercihen gébek cevresinde enjeksiyon yerinizi seginiz. ikinci alkollii
pamugu aliniz ve enjeksiyon yerindeki deriyi temizleyiniz. Siringay1 bir elinizde tutunuz.
Diger elinizle enjeksiyon yerinin etrafindan deriyi hafifce sikistirmiz ve sikica tutunuz.

12. Siringay1 kalem tutar gibi tutunuz, yaklasik 45°’lik bir agiyla, derinin igine igneyi
tamamiyla batiriniz.

13. Bir kere igne tam olarak batirilmalidir, sonra tutulan deri birakilmalidir.

14. Siringa pistonunu yavasega geri ¢ekiniz. Sayet kan goriiliirse, 15. adimda tarif edildigi gibi
devam ediniz. Kan goriilmezse, pistonu hafifce ileri iterek cozeltiyi yavasgca enjekte
ediniz. Tiim ¢ozelti enjekte edildikten sonra, ignenin batirildig1 derinin {izerine alkolli
pamuk ile yavasca basing uygulanarak, igne yavasca cekilir. Igne batirildign gibi aym
acidan cekilir.

15. Kan gortiliirse, igne siringa ile cekilir ve enjeksiyon yerine hafifce basing uygulanir. Bu
¢Ozeltiyi kullanmayiniz, siringay1 lavaboya bosaltiniz. 1. adimla tekrar baslayiniz.

16. Siringa ve igneleri sadece bir kez kullaniniz. Kullandiktan hemen sonra siringa ve igneleri
atiniz (kazalardan sakinmak i¢in ignelerin {izerine kapaklarini takiniz).

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanilmaz.
e Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlart:
e Bobrek yetmezligi:
Bobrek hastaliginiz varsa CETROTIDE kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
CETROTIDE bobrek hastaligi olan kisilerde arastirilmamastir.
e Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaliginiz varsa CETROTIDE kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
CETROTIDE karaciger hastalig1 olan kisilerde arastirilmamustur.

Eger CETROTIDE i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CETROTIDE kullandiysaniz:
CETROTIDE dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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Yanliglikla belirtilenden fazla enjeksiyon yapmaniz halinde kotii etkiler goriilmesi beklenmez.
Bu durumda ilacin etkisi daha uzun siirecektir. Genellikle 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Kemiricilerde yapilmig akut (¢cabuk ilerleyen) toksisite ¢aligmalarinda, farmakolojik olarak
etkili subkutan (deri altina uygulanan) dozun 200 katindan yiiksek setroreliks dozlarinin
periton (karin zar1) icine uygulanmasindan sonra spesifik (6zgiil) olmayan toksik belirtiler
gozlenmistir.

CETROTIDE kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz, liitfen doktorunuza daniginiz.

Ideal olarak CETROTIDE, 24 saat araliklarda uygulanmalidir. Fakat CETROTIDE’1 dogru
zamanda uygulamay1 unutmussaniz, hatirladiginizda doktorunuzla konusup, ayni giin icinde
farkl1 zamanda kullanabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimi hakkinda ilave sorulariiz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CETROTIDE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, CETROTIDE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Goriilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CETROTIDE’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar

. Deride sicaklik, kizariklik, kasinti (cogunlukla kasik ve koltuk altlarinda), kirmizi,
kasintili, kabarik alanlar (kurdesen), burun akintisi, hizli veya diizensiz nabiz, dil ve
bogazda sisme, hapsirma, hiriltili nefes alma veya ciddi nefes alma zorlugu veya bas
donmesi. Ilaca karsi olasi ciddi, hayati tehdit edici alerjik reaksiyonunuz olabilir. Bu
durum yaygin degildir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birisini fark etmeniz halinde, CETROTIDE’1 kullanmay1

birakin ve hemen doktorunuzla iletisim kurun.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin

CETROTIDE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yumurtalik Asir1 Uyarilma Sendromu (OHSS)
Bu sendrom yumurtaliklarinizi uyarmak i¢in kullandiginiz diger ilaglara bagl olarak meydana
gelebilir.

e Alt karin agris1 ve buna eslik eden bulant1 veya kusma, Yumurtalik Asir1 Uyarilma
Sendromunun (OHSS) belirtileri olabilir. Bu, yumurtaliklarin tedaviye asir1 reaksiyon
verdigini ve biiylik yumurtalik kistlerinin gelistigini gosterir. Bu durum yaygin olarak
goriiliir.

e OHSS agikca biiylimiis yumurtaliklar, azalan idrar iiretimi, kilo artisi, nefes almada
giicliik veya gogiiste ya da midede sivi ile siddetlenebilir. Bu durum yaygin degildir.

Yukaridaki yan etkilerden herhangi birisini farketmeniz halinde derhal doktorunuzla iletigim
kurunuz.

Diger yan etkiler
Yaygin:
. Enjeksiyon yerinde kizariklik, kagint1 ve sislik gibi hafif ve kisa siiren deri iritasyonu

Yaygin olmayan:
. Hasta hissetme (bulanti)
. Bas agrisi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. CETROTIDE’1n saklanmasi
CETROTIDE 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Acilmamis CETROTIDE’1 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Bu sekilde
saklandiginda iiriiniiniiziin raf 6mrii 24 aydar.

Ote yandan, agilmamus iiriin orijinal ambalajinda, 30°C altindaki oda sicakhiginda ii¢ aya
kadar saklanabilir.

Cozelti hazirlandiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Dondurmayiniz ya da buzdolabinin dondurucu bdliimiine veya buz kalibina yakin yerlere

koymayiniz.
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Flakonlar1 1s1iktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CETROTIDE’t kullanmaymniz. Son kullanma
tarihi ayin son giintine igaret eder.

CETROTIDE flakonda toz ve kullanima hazir siringada ¢oziicli ayn1 son kullanma tarihine
sahiptir. Etiketlerde ve kartonda bu tarih basilidir.

Eger tozun renginde bozulma belirtileri fark ederseniz ya da ¢ozelti berrak degilse veya
partikiil iceriyor ise CETROTIDE’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Merck Ilag¢ Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/ Istanbul

Uretim Yeri:
Baxter Oncology GmbH
Halle/ Almanya

Bu kullanma talimati ../../...tarihinde onaylanmistir.
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