KULLANMA TALIMATI

GONAL-f 75 IU (5.5 mikrogram)
Enjeksiyonluk cozelti icin toz ve coziicii
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde:
Follitropin alfa. 75 IU (5.5 mikrogram)
Cozici 1 ml enjeksiyonluk sudur.

o Yardimci maddeler:
sakaroz, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, methionin,
polisorbat 20, konsantre fosforik asit ve sodyum hidroksit.

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 ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GONAL-f nedir ve ne icin kullamlir?

2. GONAL-f’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GONAL-f nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
GONAL-f’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. GONAL-f nedir ve ne icin kullanilir?

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.

o GONAL-f, enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziici olarak takdim edilir.

e Toz, beyaz liyofilize pellettir. Cozici, berrak renksiz solisyondur.

e 1 flakon toz ile birlikte, ¢oziict igeren 1 kullanima hazir siringa ve FSH birimleri ile
derecelendirilmig 6 adet tek kullanimlik uygulama siringasi igeren ambalajlarda saglanir.

e 1 flakon toz 75 TU follitropin alfa ve bir kullanima hazir siringa 1 ml enjeksiyonluk su
igerir.




Yetigkin kadinlarda,

GONAL-f, yumurtlamasi olmayan ve klomifen sitrat'la tedaviye cevap vermemis
kadinlarda yumurtlamay1 saglamak tizere kullanilabilir.

GONAL-f, tupte dolleme gibi yardimla tireme teknolojilerine tabi tutulan kadinlarda
bir ¢ok folikiliin gelismesini saglamada kullanilir.

GONAL-f, hipofiz bezinin treme hormonlarii (FSH ve LH) ¢ok dusik diizeyde
uretmesine bagli olarak yumurtlamasi olmayan kadinlarda, lutropin alfa (rekombinant
insan luteinizan hormonu) adi verilen bir bagka hormonla birlikte yumurtlamay1
saglamak tizere kullanilir.

Yetigkin erkeklerde,

2.

GONAL-f, bir bagka ilag olan insan koryonik gonadotropini (hCG) ile birarada,
hormon yetersizligi nedeniyle kisir olan erkeklerde sperm olusturmak i¢in kullanilir.

GONAL-f"i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

Tedavi baglamadan 6nce, sizin ve esinizin tireme yetenegi degerlendirilmelidir.

GONAL-f"i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger, folikul uyarict hormon veya GONAL-f"in diger iceriklerinden birine karst
alerjiniz varsa.

Hipotalamus veya hipofiz bezi (beynin boliimleri) timériiniiz varsa.

Eger kadinsaniz:

- Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz

Polikistik over hastaligina bagli olmayan yumurtalik biyiimesi veya kistiniz varsa.
Nedeni bilinmeyen jinekolojik kanamaniz varsa.

Yumurtalik, rahim veya meme kanseri hastastysaniz.

Ilag, normal bir hamileligin imkansiz oldugu, erken adetten kesilme, cinsel organlarda
yapisal bozukluk veya rahimin 6zgul timérleri gibi durumlarin varliginda
kullanilmamalidir.

Eger erkekseniz:
- Tedavi edilemeyen bir testis hasar1 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 agris1 farkederseniz,

doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, tedavinin kesilmesi gerekebilir.



Yumurtalik hiperstimiilasyon sendromu (OHSS)

Eger kadinsaniz, bu tedavi yumurtalik hiperstimilasyon sendromu (OHSS-Yumurtaliklarin
agirt uyartlmasi) gelismesi riskinizi artirabilir. Bu, folikillerinizin ¢ok fazla gelismesi ve
buyuk kistlere donigmesi durumudur. Eger karninizin alt bolimiinde agr varsa, hizli kilo
aldiysaniz, mideniz bulaniyor veya kusuyorsaniz veya nefes almakta zorlaniyorsaniz, derhal
doktorunuzla konusunuz, bu ilact kullanmayi durdurmanizi isteyebilir (bakiniz kisim 4).
Ancak eger yumurtlamaniz ger¢eklesmiyor ve tedavide onerilen doz ve uygulama takvimine
bagli kaliyorsaniz, OHSS olusumu sik degildir. Nihai folikiler olgunlagsmayr uyarmada
kullanilan bir ilag (insan koryonik gonadotropini i¢eren-hCG) uygulanmadik¢a, GONAL-f
tedavisi nadiren belirgin OHSS olusumuna neden olur. Bu nedenle OHSS nin geligmekte
oldugu olgularda hCG uygulamasini yapmamak ve en az dort gin sireyle cinsel iligkide
bulunmamak veya bariyer yontemi kullanmak gereklidir.

Cogul gebelik
GONAL-f kullanirken, ayni anda birden fazla g¢ocuga gebe kalma ("gogul 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 treme teknolojileri
tedavisindeyken ¢ogul gebelik yasama riski yasiniza, rahminize yerlestirilen dollenmig
yumurtalarin veya embriyolarin sayisina ve kalitesine baglidir.

Dusuk
Dugtikler normal popiilasyondan daha yuksektir.

Kan pihtilagmasi sorunlar (tromboembolik durumlar)

Gegmiste ya da simdilerde akciger ya da bacakta kan pihtilart ya da kalp krizi ya da felg var
ise ya da bunlardan herhangi biri ailenizde olmugsa sizde bu problemlerin olma ya da
kotilesme riski GONAL-f tedavisi ile daha fazla olabilir.

Kaninda fazla FSH olan erkeklerde

Eger erkekseniz, kanda folikiil uyarict hormon seviyelerinin yiikselmis olmasi testis hasarina
isaret eder. GONAL-f bu tiir vakalarda genellikle etkili degildir. Doktorunuz tedaviyi izlemek
uizere, tedavi bagladiktan sonra her 4 ile 6 ayda bir semen analizi yapilmasini isteyebilir.

Cocuklarda
GONAL-f ¢ocuklarda kullanilmaz.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, GONAL-f kulanilmamalidir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.



Emzirme esnasinda GONAL-f kullanilmasi 6nerilmez.

Arac ve makine kullanimi

Araba ve makine kullanma yetenegine etkisi beklenmez.

GONAL-fin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda nemli 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 dozajini artirabilir.

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

3. GONAL-f nasil kullanilir?

GONAL-f’1 her zaman aynen doktorunuzun size oOgrettigi gibi kullanimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz :

e GONAL-f'in enjeksiyonla derinin hemen altina (cilt alt1) uygulanmak tizere hazirlanmigtir.
GONAL-f hazirlandiktan hemen sonra uygulanmalidir.

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

e Doktorunuz veya eczaciniz GONAL-f"1 siz kendinize enjekte etmeden Once, nasil enjekte
edeceginizi size gosterecektir.

o Eger GONAL-f'i kendinize uyguluyorsaniz, litfen bu kullanma talimatinin sonundaki
"Uygulama Talimatlarini" 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 edilmistir.

Kadmlar

Yumurtlamasi olmavan ve diizensiz adetleri olan veva hic adet gérmeyen kadinlar icin.

e GONAL-f genellikle her giin uygulanir.

o [Eger adetleriniz diizensiz ise, tedavi adet doneminin ilk 7 giinii i¢inde baglamalidir. Eger
adet gormilyorsaniz, size uygun olan herhangi bir giinde 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 1U dozunda artirilabilir.

¢ Giinlik uygulanan en yiiksek doz genellikle 225 TU FSH’dan (0.36 ml) daha azdir.

e Istenilen yamt elde edildiginde, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat sonra, 250
mikrogramlik “rekombinant hCG” (r-hCG, 6zel DNA teknigi ile laboratuvarda uretilen
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 dongusu
kesilmelidir. Bir sonraki tedavi dongusu i¢in, doktorunuz size bir dncekinden daha yuksek
GONAL-f baslangi¢ dozu verecektir.

Eger asir1 bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali ve hCG kesilmelidir (bakiniz kisim 2,
OHSS). Bir sonraki donemde doktorunuz, onceki donemden daha dusik bir doz regete
edecektir.

Yardimla iireme teknolojileri 6ncesinde, cogul folikiil gelisimi icin yumurtalik uyarisi vapilan
kadinlar.

e GONAL-f’in genel baglangi¢ dozu tedavi doneminin 2 veya 3. giiniinde baglayan giinde
150-225 TU (0.24-0.36 ml)’dur.

o Tedavi, yeterli folikiil gelisimi elde edilene kadar surdirilir (kan tetkikleri ve/veya
ultrason incelemest ile degerlendirilir)

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

e Ardindan, nihai folikil olgunlagsmasini uyarmak tizere, 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
antagonisti kullanarak yumurtlamanizi durdurabilir. Bu olgularda GONAL-f tedavisine,
agonist tedavinin baglamasindan yaklagik 2 hafta sonra baglanir ve her ikisi de yeterli folikl
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. giiniinden
itibaren uygulanir ve yumurtlama tetiklenene kadar devam eder

Yumurtlamasi olmayan, hi¢ adet gérmeyen ve FSH ve LH vyetersizligi 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 IU (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 gunluk 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 uygulandigi giin ve bir sonraki giin cinsel iligkide




bulunmaniz o6nerilmektedir. Alternatif olarak rahim i¢i suni dolleme (agilama) da
yapilabilir.

5 haftalik tedavinin sonunda doktorunuz yumurtaliklarinizda bir yanit gézlemiyorsa, bu tedavi
durdurulmalidir. Bir sonraki dénemde doktorunuz, durdurulan doneme 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 dénemde doktorunuz, énceki dénemden daha digik 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.

Uygulama yolu ve metodu:
GONAL-f enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir. Sadece tek kullanim igindir.

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

Ozel kullanim durumlarr:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz:

GONAL-f’in agint dozunun etkileri bilinmemektedir ancak “Olast yan etkiler nelerdir”
boliminde detayli olarak agiklanan ovaryen hiperstimiilasyon sendromunun olugmast
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 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Asagida listelenen olasi yan etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmigtir:

. Cok yaygin (10 kiside 1 den fazla kullaniciya etkileri)

Yaygin (100 kiside 1-10 kullaniciya etkileri)

Yaygin olmayan (1,000 kiside 1-10 kullaniciya etkileri)

Seyrek (10,000 kigide 1-10 kullaniciya etkileri)

Cok seyrek (10,000 kiside 1’den az kullaniciya etkileri)



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 buyiik yumurtalik kistlerinin gelistigine isaret edebilir (2. "GONAL- f1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ" béliimiine bakimz). Bu yan etki
yaygindir.

e OHSS, belirgin olarak biyimus yumurtaliklar, azalmig idrar tretimi, kilo artisi, nefes
almada zorlanma ve/veya mideniz veya gogstunlizde olast 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 geligen ciddi kan pihtilagmasi komplikasyonlari (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 ¢ok 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 Dokinti, deride kizariklik, kabarti, yiziniizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi
allerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.
o Astiminiz kotilegebilir.

Erkeklerde diger yan etkileri
Cok yaygin:

o Enjeksiyon yerinde, agn, kizanklik, morarma, sigme ve/veya iritasyon gibi yerel
reaksiyonlar

Yavgain:

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

Cok seyrek:



o Dokuntl, deride kizarikhk, kabarti, ylizinizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi
allerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.

* Astiminiz kotulesebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi biryan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GONAL-f’in saklanmasi

GONAL-f1 ¢ocuklarin géremeyecedi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

GONAL-fi 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONAL-f1 kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

Ilag hazirlandiktan sonra hemen uygulanmalidir.
Egder gozle gorilen bozulma belirtileri fark ederseniz GONAL-fi kullanmayiniz.
Hazirlanan ¢ozelti, partikil iceriyorsa ya da berrak degilse uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz GONAL-f1 sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Kayisdagl Cad. Karaman Ciftligi Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7

34752 igerenkdy-istanbul

Uretici:

Merck Serono S.A.

Succursale d’Aubonne

Zone Industrielle de I’Ouriettaz
1170 Aubonne Switzerland

Bu kullanma talimati --/--/2013 tarihinde onaylanmistir.



GONAL- TOZ VE COZUCU NASIL HAZIRLANIR VE KULLANILIR

e Bu bolum size GONAL-f toz ve ¢oziiciniin nasil hazirlandigini ve kullanildigini anlatir.
e Hazirlamaya baglamadan once, litfen bu talimatlar bitintyle okuyunuz.

e Enjeksiyonu kendinize her giin ayn1 saatte uygulayiniz.

1. Ellerinizi yikaymiz ve temiz bir alan bulunuz.

¢ Ellerinizin ve kullandiginiz malzemelerin olabildigince temiz olmast énemlidir.
e Temiz bir masa veya mutfak tezgaht uygun yerlerdir.

2. Thtiyacmiz olan herseyi hazirlayimz:

- Bir kullanima hazir siringada ¢oziict (berrak sivi)
- Bir flakon toz GONAL-f (beyaz toz)

Paket i¢inde verilmez:

- ikt alkollt pamuk

- bir sulandirma ignesi

- bir ince delikli enjeksiyon ignesi

- ¢Op kabi

3. Cozeltinin Hazirlanmasi

e Toz flakonundan ve ¢oziicii igeren kullanima hazir giringadan koruyucu basgliklari
¢ikariniz.

e Kullanima hazir ¢oziicl siringaniza igneyi takiniz ve tim ¢oéziciiyi yavagga GONAL-
ftoz igeren flakona enjekte ediniz. Siringayi ¢ikarmadan yavagca karigtiriniz.
Calkalamayiniz.

e Sonuglanan ¢ozeltinin berrak oldugunu ve herhangi bir partikiil igermedigini kontrol
ediniz.

e Flakonu ters ¢eviriniz, siringanin igine ¢ozeltiyi geri ¢ekiniz.

e Flakondan siringayr ¢ikariniz ve uygun bigimde birakimz. Igneye dokunmayin ve
biryere temas etmemesine dikkat ediniz.

(Eger size birden fazla GONAL-f flakonu regetelenmigse, regetelenen sayidaki toz flakonlar
¢oziict iginde ¢ozillinceye kadar bir diger toz flakon igine ¢ozeltiyi yavasca enjekte ediniz.
Eger size GONAL-f e ilaveten lutropin alfa recetelenmigse, her bir Girtinii ayr ayr enjekte
etmek yerine iki Griin karigtirilabilir. Lutropin alfa toz ¢oziildiikten sonra, ¢ozelti siringa igine
geri ¢ekilir ve GONAL-f i¢eren flakonun igine geri enjekte edilir. Toz bir kere ¢oziiliince
siringanin igine geri ¢ekilir. Once partikiiller i¢in kontrol edilir, ve ¢ozelti berrak degilse
kullanilmaz. 3 flakona kadar toz 1 ml ¢oziicide ¢oziilebilir.)



4. Swirmganin enjeksiyon icin hazirlanmasi
e Igneyi degistiriniz
e Siringada hava kabarcig goriirseniz, igneyle birlikte siringayr yukar1 bakacak sekilde

tutunuz ve hava tst kisma toplanana kadar siringaya hafif¢e vurunuz. Hava
kabarciklar gidene kadar pistonu itiniz.

N

S. Dozun enjekte edilmesi

e (Cozeltiyi hemen enjekte ediniz: Doktorunuz ya da hemsireniz nereye enjekte
edeceginizi size soylemistir (6rn. karin, uylugun 6n kismi). Deri tahrigini en aza
indirmek i¢in her giin farkli bir enjeksiyon alani se¢iniz.

e Secilen alan alkollt pamukla dairesel hareketlerle siliniz.

e Derinizi parmaklariniz arasinda sikistiriniz ve igneyi 45° ila 90°lik bir agiyla, dart
okuna benzer bir hareketle batiriniz.

o Size ogretildigi sekilde derinin altina enjekte ediniz.Dogrudan bir damara enjekte
etmeyiniz. Tum ¢ozeltiyi enjekte etmek i¢in gerektigi kadar zaman kullaniniz.

e Derhal igneyi geri ¢ekerek deriyi alkolli pamuk yardimiyla dairesel hareketlerle
siliniz.

6. Enjeksiyon sonrasi

Kullanilan tim malzemeleri imha ediniz: Enjeksiyonunuzu bitirdikten sonra, kullanilan
siringalari guvenilir sekilde, tercihen bir kap i¢ine koyarak imha ediniz. Kullanilmamig ¢ozelti
imha edilmelidir.
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