KULLANMA TALIMATI

GONAL-f 450 TU/0.75 ml (33 mikrogram/0.75 ml)
Enjeksiyonluk cozelti iceren kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi.
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Follitropin alfa.
Herbir kartug 0.75 ml’de 450 1U (33 mikrogram’a esdeger) verir.

o Yardimcr maddeler: Poloxamer 188, sakaroz, metiyonin, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, disodyum fosfat dihidrat, m-cresol, konsantre fosforik asit, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su

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

- Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

- Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GONAL-f nedir ve ne icin kullanilir?

GONAL-f’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GONAL-f nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GONAL-f’in saklanmasi

Uygulama Talimat:

@R N~

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. GONAL-f nedir ve ne icin kullanilir?

GONAL-f, kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminde berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti
olarak takdim edilir. 1 adet kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi ve uygulama i¢in 12 adet
ignelik bir ambalajda saglanir.

GONAL-f "follitropin alfa" isminde bir ilag icermektedir. Follitropin alfa "gonadotropinler"
olarak adlandirilan hormon ailesine ait bir tir "Folikil Uyarict Hormon"dur (FSH).
Gonadotropinler tireme ve fertilite ile iligkilidir.




Yetiskin kadinlarda, GONAL-f:

o Yumurtlamast olmayan ve klomifen sitrat'la tedaviye cevap vermemis kadinlarda
yumurtlamay1 saglamak tizere kullanilabilir.

o "in vitro fertilizasyon", "gamet intra fallopian transfer" veya "zigot intra fallopian
transfer" dolleme gibi yardimla ireme teknolojileri prosediirlerine (hamile kalmaniza
yardimci olabilecek prosedurler) tabi tutulan kadinlarda bir ¢ok folikiltn (her biri bir
yumurta igeren) gelismesini saglamada kullanilir.

o Vicutlarinin ¢ok diigik diizeyde gonadotropin (FSH ve LH) tretmesine bagli olarak
yumurtlamast olmayan kadinlarda, lutropin alfa (rekombinant insan luteinizan
hormonu) adi verilen bir bagka hormonla birlikte yumurtlamay1 saglamak tizere

kullanilir.
Yetiskin erkeklerde, GONAL-f
. Bir bagka ilag olan insan koryonik gonadotropini (hCG) ile birarada, hormon

yetersizligi nedeniyle kisir olan erkeklerde sperm olusturmak i¢in kullanilir.

2. GONAL-f"i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Fertilite hastaliklarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan tedavi baslamadan 6nce,
sizin ve esinizin ireme yetenegi degerlendirilmelidir.

GONAL-fi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger, folikiil uyarict hormon veya GONAL-f’in diger i¢eriklerinden birine karst
allerjik (asir1 hassas) iseniz

o Hipotalamus veya hipofiz bezinizde tiimér varsa (her ikisi de beynin boltimleridir)
. Eger kadinsamz:

- Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

- Polikistik over hastaligina bagli olmayan yumurtalik biiyiimesi veya kist

- Nedeni bilinmeyen jinekolojik kanamaniz varsa

- Yumurtalik, rahim veya meme kanseri iseniz

. Ilag, normal bir hamileligin imkansiz oldugu, yumurtaligin ¢alismamast (erken adetten
kesilme) veya cinsel organlarda yapisal bozukluk gibi durumlarin varliginda
kullanilmamalidir.

. Eger erkekseniz:

- Tedavi edilemeyen bir testis hasart varsa

Yukaridakiler sizin i¢in gegerliyse, GONAL-f kullanmayiniz. Eger emin degilseniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

GONAL-fi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Porfiri

Eger porfiriniz var ya da ailenizde porfiri 6ykusi varsa (aileden ¢ocuklara gecebilen,

porfirinleri kiramama durumu), tedavinize baglamadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Eger cildiniz kolay zedelenir hale gelirse (6zellikle glines 15181na maruz olan bolgelerde)
ve/veya

e Karin kol ya da bacak agrisi farkederseniz



doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Yumurtalik hiperstimiilasyon sendromu (OHSS)

Eger kadinsaniz, bu tedavi yumurtalik hiperstimilasyon sendromu (OHSS-Yumurtaliklarin
agir1 uyarilmast) gelismesi riskinizi artirabilir. Bu, folikiillerinizin ¢ok fazla gelismesi ve
buyuk kistlere doniigsmesi durumudur. Eger karninizin alt béliminde agri varsa, hizli kilo
aldiysaniz, mideniz bulaniyor veya kusuyorsaniz veya nefes almakta zorlaniyorsaniz, derhal
doktorunuzla konugunuz, bu ilact kullanmayi durdurmanizi isteyebilir (bakiniz kisim 4).
Ancak normalde yumurtlamaniz gergeklesmiyor ve tedavide onerilen doz ve uygulama
takvimine bagli kaliyorsaniz, OHSS olusumu sik degildir. Nihai folikiler olgunlagsmayi
uyarmada kullanilan bir ilag (insan koryonik gonadotropini i¢ceren-hCG) uygulanmadikea,
GONAL-f tedavisi nadiren belirgin OHSS olusumuna neden olur. Bu nedenle OHSS nin
gelismekte oldugu olgularda hCG uygulamasini yapmamak ve en az dort giin siireyle cinsel
iligkide bulunmamak veya bariyer yontemi kullanmak gereklidir.

Cogul gebelik

GONAL-f kullanirken, aym1 anda birden fazla c¢ocuga gebe kalma ("¢ogul gebelik",
cogunlukla ikiz olasilig1) riskiniz normal gebelige gore daha yiiksektir. Cogul gebelik siz ve
bebekleriniz igin tibbi komplikasyonlara yol agabilir. Cogul gebelik riskini dogru zamanlarda
dogru dozda GONAL-f kullanarak azaltabilirsiniz. Yardimla ureme teknolojileri
tedavisindeyken ¢ogul gebelik yasama riski yasiniza, rahminize yerlestirilen dollenmig
yumurtalarin veya embriyolarin sayisina ve kalitesine baglidir.

Diisiik

Yardimla dreme teknolojileri veya yumurta iretmek i¢in yumurtaliklarinizin uyarilmast
sirasinda, ortalama bir kadina gore dusiik ihtimaliniz daha yuksektir.

Kan pihtilasmasi sorunlan (tromboembolik durumlar)

Eger, gecmiste veya yakin zamanda bacakta veya akcigerde kan pihtilart olustuysa, kalp krizi
veya inme yasadiysaniz veya bunlar ailenizden herhangi bir kiside meydana geldiyse
GONAL-f tedavisi ile bu sorunlarin meydana gelme veya kotillesme riski daha yiiksektir.

Kaninda fazla FSH olan erkekler

Erkekseniz, kanda folikil uyarict hormon seviyelerinin ylikselmis olmasi testis hasarina isaret
eder. GONAL-f bu tur olgularda genellikle etkili degildir. Doktorunuz tedaviyi izlemek tzere,
tedavi bagladiktan sonra her 4 ile 6 ayda bir semen analizi yapilmasini isteyebilir.

Cocuklar
GONAL-f ¢ocuklarda kullanilmaz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.



Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

Eger hamile iseniz, GONAL-f kulanilmamalidir.

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.
Emzirme esnasinda GONAL-f kullanilmasi 6nerilmez.

Arac ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegine etkisi beklenmez.
GONAL-fin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GONAL-f her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e GONAL-f yumurtlamayr uyarict diger ilaglarla (Or. hCG, klomifen sitrat) birlikte
kullanildiginda folikiiler cevapta artis gozlenebilir,
e Bunun yaninda, bir "gonadotropin salgilatict hormon" (GnRH) agonisti ya da antagonisti

ile birlikte kullanilmasi, yeterli derecede yumurtalik cevabi almak igin ihtiya¢ duyulan
GONAL-f dozajin1 artirabilir..

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

3. GONAL-f nasil kullanilir?

GONAL-f’i her zaman aynen doktorunuzun size oOgrettigi gibi kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz

e GONAL-f'in enjeksiyonla derinin hemen altina (cilt alt1) uygulanmak tizere hazirlanmistir.
Kullanima hazir kalem birden ¢ok enjeksiyon i¢in kullanilabilir.

e GONAL-f'n ilk enjeksiyonu doktorunuzun gozetiminde yapilmalidir.

e Doktorunuz veya eczaciniz ilact enjekte etmek icin GONAL-f kullanima hazir kalemi
nasil kullanacaginizi size gosterecektir.

e Eger GONAL-f1 kendinize uyguluyorsaniz, litfen "Uygulama Talimatlarin1" dikkatlice
okuyunuz ve izleyiniz.

Uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz ilaci ne kadar ve ne siklikla alacaginiza karar verecektir. Asagida belirtilen dozlar
Uluslararast Birim (IU) ve mililitre (ml) olarak ifade edilmisgtir.



Kadimlar

Yumurtlamasi olmavan ve diizensiz adetleri olan veya hic¢ adet gormeven kadinlar icin.

e GONAL-f genellikle her giin uygulanir.

e Eger adetleriniz dlizensiz ise, tedavi adet doneminin ilk 7 giinii i¢inde baglamalidir. Eger
adet gormiyorsaniz, size uygun olan herhangi bir ginde ilact kullanmaya
baglayabilirsiniz.

e Siklikla kullanilan doz her giin 75-150 IU FSH (0.12-0.24 ml) ile baglar.

e GONAL-f dozunuz istenilen yanit1 elde edinceye kadar,, 7 veya 14 giin araliklarla 37.5-75
IU dozunda artirilabilir.

e Gunluk uygulanan en yuksek doz genellikle 225 TU FSH’dan (0.36 ml) yuksek degildir.

e Istenilen yanit elde edildiginde, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat sonra, 250
mikrogramlik "rekombinant hCG" (r-hCG, 6zel DNA teknigi ile laboratuarda tretilen
hCG) veya 5,000 ila 10,000 IU hCG enjeksiyonu yapilacaktir. Bu hCG enjeksiyonunun
yapildigi glin ve ertesi giin, cinsel iliskide bulunmaniz istenecektir.

Eger doktorunuz 4 hafta sonunda istenilen yaniti géremezse, GONAL-f ile tedavi dongiisi
kesilmelidir. Bir sonraki tedavi dongusu i¢in, doktorunuz size bir dncekinden daha yuksek
GONAL-f baslangi¢ dozu verecektir.

Eger asirt bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali ve hCG kesilmelidir (bakiniz kisim 2,
OHSS). Bir sonraki donemde doktorunuz, onceki donemden daha dustk bir doz regete
edecektir.

Yardimla iireme teknolojileri 6ncesinde, cogul folikiil gelisimi i¢cin yumurtalik uvarisi vapilan
kadinlar.

e GONAL-fin genel baslangi¢c dozu tedavi doneminin 2 veya 3. ginlinde baglayan giinde
150-225 TU (0.24-0.36 ml)’dur.

o Tedavi, yeterli folikiil geligsimi elde edilene kadar strdirilir (kan tetkikleri ve/veya
ultrason incelemesi ile degerlendirilir).

e GONAL-f dozu, genellikle giinde 450 IU’dan (0.72 ml) daha yiiksek olmayacak sekilde
yanitiniza gore ayarlanir. Yeterli folikil gelisimi genellikle tedavinin ortalama olarak
onuncu gininde elde edilir (ortalama 5 ile 20 giin arasinda).

e Ardindan, nihai folikiil olgunlagmasini uyarmak tzere, son GONAL-f enjeksiyonundan
24-48 saat sonra, 250 mikrogram r-hCG ya da 5000 IU-10.000 IU’ye kadar insan
koryonik gonadotropini (hCG) igeren tek bir ilag enjekte edilir. Boylelikle yumurtalariniz
toplanmak tizere hazir hale gelecektir.

Diger olgularda, doktorunuz 6nce bir gonadotropin salgilatict hormon (GnRH) agonisti ya da
antagonistikullanarak yumurtlamanizi durdurabilir. Bu olgularda GONAL-f tedavisine,
agonist tedavinin baglamasindan yaklagik 2 hafta sonra baglanir ve her ikisi de yeterli folikul
gelisimi saglanana dek siirdariiliir. Ornegin bir agonist ile yapilan 2 haftalik tedaviyi takiben,
ilk 7 giin boyunca 150-225 IU GONAL-f uygulanir. Doz daha sonra yumurtalik yanitina gore
ayarlanir. GnRH antagonisti kullanilacak ise GONAL-f tedavisinin 5. veya 6. giniinden
itibaren uygulanir ve yumurtlama tetiklenene kadar devam eder.



Yumurtlamasi olmayan, hic adet gormeyen ve FSH ve LH vetersizligi tanist konmus olan
kadinlar igin.

o GONAL-f genellikle, lutropin alfa enjeksiyonlari ile eszamanli olarak, bes haftaya kadar
her gin uygulanir. Siklikla kullanilan doz 75-150 TU (0.12-0.24 ml) GONAL-f ve
beraberinde 75 1U lutropin alfa ile baglar.

e Doktorunuz GONAL-f dozunuzu, verdiginiz yanita gore 7 ile 14 gunlik araliklarla
tercihan 37.5-75 1U artirabilir.

e Istenen yanit elde edildiginde, GONAL-f ve lutropin alfanin son enjeksiyonlarindan 24-48
saat sonra, 250 mikrogram r-hCG ya da 5000 IU-10.000 IU’ye kadar tek bir hCG
enjeksiyonu yapilacaktir. hCG’nin uygulandigr giin ve bir sonraki giin cinsel iligkide
bulunmaniz 6nerilmektedir. Alternatif olarak rahim i¢i suni dolleme (agilama) da
yapilabilir.

5 haftalik tedavinin sonunda doktorunuz yumurtaliklarinizda bir yanit gézlemiyorsa, bu tedavi
durdurulmalidir. Bir sonraki donemde doktorunuz, durdurulan déneme gére GONAL-f’1 daha
yiiksek bir baglangi¢ dozunda regete edecektir.

Eger asirt bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali ve hCG kesilmelidir (bakiniz kisim 2,
OHSS). Bir sonraki donemde doktorunuz, énceki dénemden daha digiik bir GONAL-f dozu
recete edecektir.

Erkekler.

e GONAL-f genellikle bagka bir ilagla (hCG) kombine edilerek,

e Enaz 4 ay sureyle haftada ii¢ kez 150 IU (0.24 ml) dozunda regete edilir.

e Eger 4 ay sonunda tedaviye yanit vermemisseniz, tedaviniz en az 18 aya kadar
surdurilebilir.

Eger GONAL-f’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanimi yoktur.
Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz

GONAL-f’in asint dozunun etkileri bilinmemektedir ancak “Olasi yan etkiler nelerdir”
boliminde detayli olarak agiklanan yumurtalik hiperstimtlasyon sendromunun olugmasi
beklenebilir. Ancak bu durum yalnizca hCG uygulandiginda olusacaktir (bakiniz kisim 2,
OHSS).

GONAL-f’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GONAL-f kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari telafi etmek icin ¢ift doz almayiniz.



4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tuam ilaglar gibi, GONAL-f’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkiler herbir siklik grubu iginde, azalan ciddiyetine gore sunulmaktadir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kadinlarda ciddi yan etkileri

e Alt karin bolgesinde agn ile birlikte bulanti veya kusma Ovaryen Hiperstimiilasyon
Sendromu (OHSS) semptomlarindan olabilir. Bu durum yumurtaliklarin tedaviye asir
tepki gosterdigi ve biyiik yumurtalik kistlerinin gelistigine isaret edebilir (2. "GONAL- f1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ" béliimiine bakimz). Bu yan etki
yaygindir.

e OHSS, belirgin olarak buyimus yumurtaliklar, azalmig idrar tretimi, kilo artisi, nefes
almada zorlanma ve/veya mideniz veya gogsuniizde olasi sivi birikimi ile daha siddetli
hale gelebilir. Bu yan etki yaygin degildir.

e OHSS'nin yumurtaliklarin burulmasi veya kan pithtilagsmasi gibi komplikasyonlar seyrek
olarak meydana gelebilir.

e OHSS'den bagimsiz gelisen ciddi kan pihtilagmast komplikasyonlart (tromboembolik
olaylar) ¢ok seyrek olarak goriilebilir. Bu durum gogus agrisi, nefes alamama, inme veya
kalp krizine neden olabilir (2. "GONAL-fi asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ" bolimiine bakiniz).

Kadinlar ve erkeklerde ciddi yan etkileri

o Dokinti, deride kizariklik, kabart1, yizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi allerjik
reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢cok seyrektir.

Eger yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal
doktorunuz ile iletisime geciniz, doktorunuz GONAL-f kullanmay1 kesmenizi isteyebilir.

Kadinlarda diger yan etkileri
Cok vaygin:

¢ Yumurtaliklarda sivi keseleri (yumurtalik kistleri)

e Bas agrist

o Enjeksiyon yerinde, agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya iritasyon gibi yerel
reaksiyonlar

Yaygin:
e Karn agrnist
e Mide bulantisi, kusma, ishal, karinda kramp ve siskinlik

Cok seyrek:
o Dokintu, deride kizariklik, kabarti, yiziniizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi
allerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.

o Astiminiz kotilesebilir.



Erkeklerde diger yan etkileri
Cok yaygin:

o Enjeksiyon yerinde, agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya iritasyon gibi yerel
reaksiyonlar

Yavgain:

e Testislerin tstiinde ve arkasinda damarlarin sigmesi (varikosel)
o Goguslerin gelismesi, akne veya kilo artigt

Cok seyrek:

e Dokinti, deride kizariklik, kabarti, yuziniizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi
allerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.

o Astiminiz koétilesebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GONAL-fin saklanmasi

GONAL-f’i ¢ocuklarmn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

GONAL-f’1 2°C-8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Raf-6mri iginde, buzdolabinin olmadigi durumlarda triin 25°C'de ya da altinda 3 aya kadar
saklanabilir. 3 ay i¢inde kullanilmazsa atilmalidir.

Lutfen GONAL-f kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi tizerine enjeksiyonluk ¢ozeltinin ilk
kullanim giiniinii yazimiz. Ancak bir kere agilinca, iiriin 25°C'de ya da altinda en fazla 28 giin
saklanabilir. Ik acildiktan 28 giin sonra kullanilmamis ¢ozelti atilmalidir.

Isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONAL-fi kullanmaymiz / son kullanma
tarihinden once kullanmiz.

Eger, gozle gorilen bozulma belirtileri fark ederseniz GONAL-f’1 kullanmayiniz.
Eger, ¢ozelti, partikil igeriyorsa ya da berrak degilse uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigmiz GONAL-f'i sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczacmniza dantsmniz.



Ruhsat Sahibi:

Merck ila¢ Ecza ve Kimya Tic.A.S.
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Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15
[-70026 - Modugno (BA)
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Bu kullanma talimati --/--/2013 tarihinde onaylanmistir.



GONAL-f 450 1U/0.75 ml kullanima hazir kalem

Uygulama Talimati

ICINDEKILER

FRAINERLDDD =

GONAL-f kullanima hazir kalem nasil kullanilir

Kullanima hazir kaleminizi kullanmaya baslamadan 6nce
Kullanima hazir kaleminizi enjeksiyona hazir hale getirmek
Tedavi giinliigiiniizii nasil kullanacaksiniz

Dozun ayarlanmasi

Dozun enjekte edilmesi

Enjeksiyondan sonra

Tedavi giinliigii

1. GONAL- kullanima hazir kalem nasil kullanilir

o Kullanima hazir kaleminizi kullanmaya baglamadan once, liutfen bu talimatlar1 bastan
sona okuyunuz.

. Bu kalemi yalniz siz kullaniniz - baskasinin kullanmasina izin vermeyiniz.

o Doz ekraninda gorilen sayilar Uluslararast Birim veya IU cinsinden olgilur.
Doktorunuz her giin ka¢ IU enjekte edeceginizi soylemis olacaktir.

° Doktorunuz/eczacimiz tam tedavi kiiriiniiz icin ka¢ GONAL-f kalemine ihtiyac
duyacagimzi sdyleyecektir.

o Ambalajda bir tedavi giinligii bulunmaktadir. GONAL-f kullanima hazir kaleminizden
uyguladigimiz her enjeksiyonun kaydini tutabilirsiniz.

o Enjeksiyonu her giin ayni saatte yapiniz.

2.  Kullanima hazir kaleminizi kullanmaya baslamadan once

2.1 Ellerinizi yikaymiz

. Ellerinizin ve kaleminizi kullanima hazirlamak i¢in kullandiginiz malzemelerin
olabildigince temiz olmast énemlidir.

2.2 Temiz bir yer bulunuz

o Temiz bir masa veya ylizey uygulama i¢in uygundur.

2.3 Ihtiyac duyacagniz her seyi bir araya getiriniz ve oniiniize koyunuz:

Alkollti pamuk
Kullanima hazir kalem
Bir igne
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Asagida kullanima hazir kalemin neye benzedigini gdsteren bir sema ve bilesenlerin isimleri
yer almaktadir:

2. Doz ekrani 7. Cikarilabilir igne
3. Silindir pistonu 8. i¢ igne kapag!
4. Hazne 9. Dis igne kapagi
5. Vidali ug 10.Koruyucu etiket

3. Kullanima hazir kaleminizi enjeksiyona hazir hale getirmek

3.1 Kalem kapagini ¢ikariniz

3.2 igneyi takiniz

. Yeni bir igne alimz - yalmz GONAL-f kullanima hazir kalem ile verilen "tek
kullanimhik™ igneleri kullaniniz.

. Dis igne kapaginda yer alan koruyucu etiketin hasarli veya gevsemis olmadigini kontrol
ediniz.



Eger koruyucu etiket hasarli veya gevsemis ise, o igneyi kullanmayip; bir baskasini
kullaniniz. Kullaniimamis igneyi dis kapag! takili sekilde atiniz.

Koruyucu etiketi ¢ikariniz.
Dis igne kapagini sikica tutunuz.

Kalemin vidali ucunu dis igne kapagina bastiriniz ve dis igne kapagini iyice sabitlenene
kadar cevirerek takiniz.

Dis igne kapagini hafifce cekerek gikariniz. i¢ igne kapagini yerinde birakiniz.
Dis igne kapagini atmayiniz; enjeksiyondan sonra kullanima hazir kalemden igneyi
ctkarmak icin ihtiyaciniz olacaktir.

3.3 Kullanima hazir kalemi ilk kullanima hazirlamak:

»  Hazneye dikkatlice bakiniz.

e Eger biylk hava kabarcigi gérmiyorsaniz, kullanima hazir kalem kullanima hazirdir.
Latfen dogrudan "3.4 Eger kaleminizi daha énce kullandiysaniz kalan Griin miktari nasil
kontrol edilir." adimina geciniz.

Eder hava kabarcigi kullanima hazir kalemi igne yukari bakacak sekilde tuttugunuzda
haznenin ucunu tamamen dolduruyorsa, bu biylk bir hava kabarcigidir (resme bakiniz). Eger
haznede bulylk hava kabarcigi gorirseniz, bunu bosaltmaniz gerekir. Kalemde haznenin i¢
duvarina yapismis bazi kicuk hava kabarciklari olabilir. Kigik hava kabarciklari hakkinda
endiselenmeyin, bunlarin ¢ikariimasina gerek yoktur.



Buyuk hava kabarcigini ¢ikarmak:

1 Doz ayar dugmesini doz ekraninda 6éniinde (¢) noktasi olan 25 gorene kadar yavasca
ceviriniz. Eger bu yeri gecerseniz, doz ayar dugmesini oniinde (¢) noktasi olan 25 gdrene
kadar geri geviriniz.

2. Daha sonra i¢ igne kapagini ¢ikariniz ve kalemi igne yukari bakacak sekilde tutunuz.

3. Hazneye parmaginiz ile hafifce vurarak hava kabarciklarinin igneye dogru yikselmesini
saglayiniz. igne hala yukari bakarken, doz ayar diigmesine sonuna kadar yavasca basiniz.

4. ignenin ucunda bir damla sivi belirmelidir; bu kullanima hazir kaleminizin enjeksiyona
hazir oldugunu gosterir.

5. EQer hi¢ sivi gérmezseniz, yukaridaki "Blyik hava kabarcigini ¢ikarmak™ boluminin 1
adimindan baslayarak ikinci defa deneyebilirsiniz (bunu en ¢ok iki kez yapabilirsiniz).



3.4 Eger kaleminizi daha 6nce kullandiysaniz kalan Grin miktari nasil kontrol edilir

Seffaf hazne Uzerindeki 6lcek kalan GONAL-f miktarini uluslararasi birim sayisi cinsinden
gostermektedir. Gosterilen 6rnekte 300 IU kalmistir. Bu numaralar dozu ayarlamak icin
KULLANILMAMALIDIR.

4.  Tedavi gunlagunizia nasil kullanacaksiniz

Tedavinizin baslangicindan itibaren her seferinde kullandiginiz GONAL-f miktarini
kaydetmek Uzere ambalajda yer alan tedavi gunligind kullanmaniz dnerilmektedir.
Boylelikle kalemde kalan GONAL-f miktarinin yeterli olup olmadigini veya bir sonraki
dozu tamamlamak icin baska kalem gerekip gerekmedigini hesaplayabilirsiniz.

Enjeksiyon tarihinizi kaydedin. Tablonun ilk sutununa GONAL-f kaleminizin icerigi sizin
icin 6nceden yazilmistir. Size regete edilen dozu "o gunkil doz" kolonuna kaydedin ve "Kalem
icerigi” kolonundan o gin aldiginiz dozu ¢ikararak, "Kalemde kalan icerik™ bilgisini elde
edin. Daha sonra bu say1 "Kalem icerigi" kolonundaki bir sonraki siraya kaydedilmelidir.

edavi gunligl 6rnegi:

Gun Tarih Kalem icerigi O gunkl doz Kalemde kalan igerik
(1U) (1) (1V)
1 10/06/2011 ® 150 450 - 150§ (700)

S [ 4]
2 11/06/2011 ( ) ............ 150 300- 150 = 150

Egder kalemde kalan GONAL-f miktarinin bir sonraki ginlik doz icin yeterli olmadigini fark

ederseniz, iki sey yapabilirsiniz, bunlar:

» Kalemi atmak ve tam dozu yeni kalemi kullanarak enjekte etmek;

veya

» Kalemde kalan GONAL-f miktarini enjekte etmeyi se¢cmek ve eksik kalan dozu yeni
kalem ile tamamlamak. Yeni kalem ile dozunuzu tamamlamak icin yukarida "2.Kullanima
hazir kaleminizi kullanmaya baslamadan ©nce"den "3. Kullanima hazir kaleminizi



enjeksiyona hazir hale getirmek™e kadar olan adimlari izlemeniz gerekir. Bunu yaptiktan
sonra, dozu eksik miktara ayarlayiniz ve enjekte ediniz.

5.1 Doz ayar dugmesini doz ekraninda doktorunuz tarafindan size recete edilen dozu
okuyana kadar cevirerek gereken dozu ayarlayiniz. Cevirirken doz ayar
dugmesini cekmeyiniz veya itmeyiniz.

GONAL-f kalem 450 IU follitropin alfa icermektedir. Ayarlayabileceginiz maksimum doz
450 IU'dur. Ayarlayabileceginiz en kigiik doz 12.5 1U'dur.

5.2 Dozu ayarlamak igin doz ayar digmesini kolaylikla ileri veya geri cevirebilirsiniz.
Dozunuzu gecerseniz doz ayar diigmesini dogru doza geri geviriniz.

5.3 Bir sonraki adima ge¢cmeden Once ayarladiginiz dozu kontrol ediniz. Doz ekrani
doktorunuz tarafindan size recete edilen dozu gostermelidir (sekilde gosterilen érnekte,
150 1U'dur).



6.1 Doktorunuzun veya hemsirenizin soyledigi sekilde, enjekte edilecek yeri seciniz.
Derinin tahrisini en aza indirgemek icin, her giin baska bir enjeksiyon yeri seginiz.

6.2 Alkollu pamukla silerek enjekte edilecek deriyi temizleyiniz.

6.3 Doz ekraninda gosterilen dozu tekrar kontrol ediniz. E§er recete edilen doz degilse,
tekrar ayarlamalisiniz (bakiniz adim "5. Dozun ayarlanmasi”).

6.4 Eger havayi cikarirken 3.3 Kullanima hazir kalemi ilk kullanima hazirlamak"
adiminda daha 6nce yapiimadiysa, i¢ igne kapagini dikkatle ¢ikariniz ve atiniz.

6.5 Dozu doktorunuz veya hemsireniz tarafindan égretilen sekilde enjekte ediniz.

Ik olarak, igneyi yavasca iterek cildinize batiriniz ve ikinci olarak resimde gésterildigi
gibi doz ayar digmesine sonuna kadar basiniz.

. igneyi doz ayar diigmesi basili durumda en az 10 saniye siiresince cildinize
batirmaya devam etmelisiniz.

Doz ekraninda gosterilen doz sayisi 0'a geri donecektir. Bu tam dozun verildigini
belirtir.

. 10 saniyenin sonunda doz ayar diigmesini basili tutarak igneyi cildinizden ¢ikariniz.

7.  Enjeksiyondan sonra

7.1 Tam enjeksiyon uyguladiginizdan emin olmak

. Doz ekraninda 0 goérundaguntd kontrol ediniz. Bu dozun dogru sekilde
tamamlandigini teyit eder.



DIKKAT:

Egder doz ekraninda 0'dan yuksek bir sayr géruniyorsa, bu kullanima hazir kalemin
bosaldigini ve tam dozun verilemedigini belirtir. EQer bu olursa, asagidaki sekilde
ilerleyiniz:

» Ekranda gorulen sayr dozunuzu tamamlamak icin gereken GONAL-f ¢Ozeltisinin eksik
kalan miktarini belirtir. Bu yeni bir kullanima hazir kalem kullanarak enjekte etmeniz
gereken dozdur.

* Dozunuzu tamamlamak icin, yukarida "2. Kullanima hazir kaleminizi kullanmaya
baslamadan dnce"den "3. Kullanima hazir kaleminizi enjeksiyona hazir hale getirmek"e
kadar olan adimlari izlemeniz gerekir. Bunu yaptiktan sonra, dozu, bitirmis oldugunuz
bos kalemde gorilen eksik miktara ayarlayiniz ve yeni kalem ile bu miktari enjekte ediniz.

7.2 ignenin ¢ikariimasi
. Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikariniz
- Kullanima hazir kalemi haznesinden sikica tutunuz
Dis igne kapagini dikkatlice igneye takiniz.

Daha sonra dis igne kapagini tutunuz ve igneyi cevirerek c¢ikariniz - bunu saat yoninin aksine
cevirerek yapiniz.



. Kendinize igneyi batirmamaya dikkat ediniz.

. Kullanilan igneyi asla tekrar kullanmayiniz. igneleri asla bagkalari ile paylasmayiniz.

. Kalemin kapagini kaleme geri takiniz.

. Kullanilmis igneyi glvenli bicimde atiniz. Eczaciniza veya hemsirenize kullaniimayan
igneleri nasil atacaginizi sorunuz.

DIKKAT:

Kalemin kapagini geri takmadan 6nce igneyi kullanima hazir kalemden mutlaka cikariniz.
Asla kalemi igne takil sekilde saklamayiniz. Kalem kapagi, igne takih iken kullanima hazir
kalem (zerine sigmamaktadir.

7.3 Kullanima hazir kalemin saklanmasi
* Yukarida ac¢iklandigi gibi, 6nce igneyi ¢ikariniz ve kalem kapagini geri takiniz.
» Daha sonra kalemi giivenli bir yerde saklayiniz.
- En iyisi orijinal ambalajina geri koymaktir. ilaglar atik su veya ev ¢opii ile birlikte
atilmamalidir. Kalem bosaldiginda, nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz.

8. TEDAViI GUNLUGU

Gun Tarih Kalem icerigi O gunkl doz Kalemde kalan miktar
(1V) (V) (1V)



