KULLANMA TALIMATI

CHORAGON 5000 I.U. I.M. enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii ampul
Kas icine enjekte edilerek kullamilir.

» Etkin madde: Her bir liyofilize toz igeren ampul 5000 IU insan koryonik gonadotropini
(hCG) igerir. Her bir ¢oziicti ampul ise 1ml izotonik sodyum klortir ¢ozeltisi igerir.

» Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum hidroksit, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su ve
hidroklorik asit igerir.

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

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimnicz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

o Bu ilacm kullanimi strasmda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CHORAGON nedir ve ne igin kullanilir?
CHORAGON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CHORAGON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
CHORAGON ’un saklanmasi

RPN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CHORAGON nedir ve ne icin kullanilir?

CHORAGON kullanilmadan o6nce ¢oziici ile karigtirilmasi gereken toz formunda
uretilmektedir. Kas i¢ine enjeksiyon yoluyla kullanilir.

CHORAGON, 3 toz ampul ve 3 ¢ozicii ampulii igeren ambalajlar halinde piyasaya
sunulmaktadir.

CHORAGON asagidaki durumlarda, kadinlardaki kisirligin (infertilite) tedavisi i¢in
kullanilmaktadir:

e Yardimla ureme tekniklerinden &nce superovulasyon (bir yumurtanin
buyuyebilecegi ¢ok sayida yumurta kesesinin gelismesi) uygulanan kadinlarda,
yumurta kesesinin son olgunlagmanin baglatilmasi ve c¢atlatilmast amaciyla
kullanilir.
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e Yumurtlama gostermeyen veya az yumurtlama gosteren kadinlarda yumurta
kesesinin son olgunlagmanin baglatilmasi ve ¢atlatilmasi amaciyla kullanilir.

e CHORAGON erkek ¢ocularda gecikmis pubertenin tedavisinde kullanilir.

2. CHORAGON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CHORAGON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Koriyonik gonadotropine veya CHORAGON un i¢indeki yardimct maddelerden herhangi
birine kars1 alerjik (Asirt duyarlilik) durumunuz varsa;

- Yumurtalik, rahim, meme kanseriniz varsa;

- Hipofiz bezi ya da hipotalamus timorleri varsa;

- Yumurtaliklarinizda kistler varsa veya yumurtaliklariniz biytimis ise (Polikistik over
hastalig1 disindaki bir nedenden dolayi);

- Nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa;

- Son ii¢ ayda dig gebelik varsa;

- Aktif damar tikaniklig1 hastaliklar varsa;

- Yumurtalik asir1 uyarilmast sendromu (Ovaryan hiperstimiilasyonu sendromu - OHSS)
varsa;

- Cinsiyet hormonlarina bagli timorler varsa;

- Organik kokenli oldugu bilinen inmemis testis vakalarinda (Inguinal herni, inguinal
bolgede ameliyat, ektopik testis)

Ayrica asagidaki durumlarda tedavi sonucunun olumlu olmast beklenmemektedir ve bu
nedenle CHORAGON uygulanmamalidir.

Birincil over/yumurtalik yetmezligi;

Cinsel organlarda gebelik ile bagdagmayan sekilsel bozukluklar;
Rahimde gebelik ile bagdasmayan miyom adi verilen iyi huylu timérler;
- Menopoz sonrasi kadinlarda.

CHORAGON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Kalp veya bobrek rahatsizligi varsa,

- Yiksek kan basinci varsa,

- Sara (Epilepsi) varsa,

- Migren varsa,

CHORAGON kullanim1  kotilesme ve niksetmeye neden olabileceginden dikkatli
kullanilmalidir.

CHORAGON kilo kaybina sebep olmaz. hCG’nin yag metabolizmasi, yag dagilimi ve aglik
hissi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

Kemik biuyume plaklarinda erken kapanma ihtimali ile birlikte iskelet gelisiminin
beklenmeden 6nce tamamlanma riski goz 6ntinde bulundurulmalidir.
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Folikiiler buyime stimtlasyonu uygulanan hastalar, ¢coklu folikiler gelisim nedeniyle daha
yiiksek bir ovaryan hiperstimilasyon sendromu (OHSS) riski tagiyabilirler.

OHSS hizla ilerleyebilir (24 saat ile birka¢ gun igerisinde) ve ciddi bir tibbi olay haline
gelebilir. Doktorunuz bu nedenle sizi, insan koriyonik gonadotropini (hCG) uygulamasindan
sonra en az iki hafta streyle izleyecektir.

Size onerilen dozlara uymaniz ve tedavinizin dikkatle izlenmesi, bu tablonun olusma
olasiligini azaltacaktir.

OHSS’de agir durumlarda karin agrisi, yumurtaliklarda belirgin biyiime, kilo alma, bulanti,
kusma ve ishal dahil mide-bagirsak sikayetleri gortlebilir. Bu belirtler CHORAGON
kullanmay1 biraktiktan sonra da ortaya ¢ikabilir; boyle bir durumda litfen hemen doktorunuza
basvurunuz.

Bu ilag ile tedavi altinda iken, vicudunuzun tedaviye verdigi yaniti izlemek amaciyla
doktorunuz ultrason taramalar1 ve bazen de kan testleri uygulayacaktir.

CHORAGON gibi hormonlar ile tedavi, asagidaki durumlarin ortaya ¢ikma riskini
artirmaktadir:

Cogul gebelik (Ikizler, tigiizler vb.),

Gebelik kayb1 (Dustk yapma),

D1s gebelik (Gebeligin rahim disinda gergeklesmest),

Bebekte dogustan var olan fiziksel kusurlar (Konjenital malformasyonlar),

Kisirlik tedavisi goren bazi kadinlarda, yumurtalik veya bagka tireme organlarinda timorler
bildirilmigtir. CHORAGON gibi hormonlar ile tedavinin, bu gibi timérlerin riskini artirip
artirmadig bilinmemektedir.

Hamile kadinlarin damarlarinda kan pihtist olusumuna daha gok egilim goriilebilir. Ozellikle
eger asirt kilolu iseniz, eger kendi veya aile ge¢misinizde pihtilagsma egilimi varsa infertilite
tedavisi damar i¢i pithtilagma riskini artirabilir. Eger sizin i¢in boyle bir durum gecerliyse,
doktorunuza sdylemelisiniz.

Kisirlik tedavisi, viicudunuzun tedaviye verdigi yanitin diizenli olarak izlenmesi gereken bir
tedavidir. Bu ise sik aralarla doktor ziyaretlerini gerektirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse lutfen
doktorunuza daniginiz.

CHORAGON’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
CHORAGON hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CHORAGON emzirme doneminde kullanilmamalidir. CHORAGON’un siite gegcisi hakkinda
veri mevcut degildir.

Arac ve makine kullamimi

Ara¢ ve makine kullanma becerileri tUzerindeki etkileri konusunda herhangi bir caligma
yuritilmemistir. Ancak CHORAGON’un hastanin ara¢g ve makine kullanma becerilerini
etkilemesi pek olast degildir.

CHORAGON’un iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CHORAGON ayn1 zamanda ampul bagina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda "sodyum igermez".

Bu urtn her dozunda 6 mg mannitol (E421) igerse de dozu nedeniyle herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CHORAGON ile insanlarda ilag etkilesim ¢aligsmalan yuritilmemisgtir.

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

3. CHORAGON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Jinekoloji

CHORAGON ile tedavi, fertilite problemlerinin (kisirlik) tedavisinde uzman bir hekim gézetiminde
uygulanmalidir.

Asagidaki dozaj rejimi uygulanmalidir:

In vitro fertilizasyon (IVF) gibi yardimla iireme tekniklerinden 6nce siiperovulasyon (Bir yumurtanin
buyiiyebilecegi ¢cok sayida yumurta keselerinin geligsmesi) uygulanan kadinlarda:

Folikil uyarict hormon (FSH) veya insan menopozal gonadotropini (hMG)’nin son
uygulamasindan 24 ile 48 saat sonra, 6rnegin yumurta kesecigi gelisimi uygun biyiklige ulagtiginda,
1 veya 2 ampul uygulanir (¢atlatma ignest).

Yumurtlama gostermeyen (Anovulatuvar) veya az yumurtlama gosteren (Oligo-ovulatuvar)
kadinlarda:

Yumurta kesecigi gelisimi uygun biyiikliige ulastiktan 24 ile 48 saat sonra 1 veya 2 ampul uygulanir
(catlatma ignesi). Hastaya CHORAGON enjeksiyonunun yapildigi giin ve ertesi giin esi ile cinsel
birlesmeye girmesi tavsiye edilmektedir.

Puberte (ergenlik) gecikmesi olan erkek ¢ocuklarda:
Pubertenin indiiksivonu (ergenligin baglatilmas1) igin 3 ay boyunca haftada 1 ampul uygulanir.
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Inmemis testisli (erbezi) erkek ¢ocuklarda:
Avirict tani igin 1 kez 1 ampul uygulanir.

Hipogonadotropik hipogonadizm hastalarinda:
Testis (erbezi) fonksiyonunun degerlendirilmesi i¢in 1 kez 1 ampul uygulanir.
e Uygulama yolu ve metodu:

CHORAGON, sunulan ¢oziicii ile sulandirilarak hazirlandiktan sonra kas igine (L M.) enjekte
edilerek uygulanir.

e Degisik yas gruplarr:
Cocuklarda kullanim: Puberte (ergenlik) gecikmesi olan erkek c¢ocuklarda
pubertenin indiksiyonu (ergenligin baglatilmasi) i¢in 3 ay boyunca haftada 1
ampul uygulanir.
Inmemis testisli (erbezi) erkek cocuklarda ayirici tami igin 1 kez 1 ampul
uygulanir.

Hipogonadotropik hipogonadizm hastalarinda testis (erbezi) fonksiyonunun
degerlendirilmesi i¢in 1 kez 1 ampul uygulanir.

Yashlarda kullanim: Veri yoktur.

e Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi: CHORAGON’un farmakokinetigi, bobrek ya da
karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemigtir.

Eger CHORAGON "un etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla CHORAGON kullandiysaniz:

CHORAGON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CHORAGON kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilaciniz1 enjekte etmeyi unutursaniz, doktorunuzla konusmalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

CHORAGON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CHORAGON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin - 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek - 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok yaygin:

e Jinekomasti (Erkekte memelerin agirt biiytimesi)
e Enjeksiyon bolgesinde agri ve reaksiyonlar

Yaygin:

e Basagrnsi

e Derni dokuntisu, sivilce

e Karn agrisi, mide bulantisi, kusma

e Hafif ve orta derecede yumurtaliklarin agirt uyarilmasi (Yumurtalik aktivitesinde artig)

Yaygin olmayan:

Elektrolit ve su tutulmasi

Ishal

Ileri derecede yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi
Depresyon, duyarlilik, asirt huzursuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. CHORAGON’un Saklanmasi

CHORAGON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra CHORAGON "u kullanmaymniz.
Eger tirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CHORAGON’u kullanmayiniz.

6/7



Ruhsat Sahibi:

Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biyiikdere Cad. Nurol Plaza No:255 Kat 13
Maslak 34398 Sisli, Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

¢-posta; TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:

Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati (giin/ay/yil) tarihinde onaylanmistir.
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