KULLANMA TALIMATI

LH-RH Ferring 0.1 mg/ml IV enjeksiyonluk cozelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.

» Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti iceren ampul, 0.091 mg gonadoreline esdeger, 0.1 mg
gonadorelin asetat icerir.

» Yardimci maddeler: Mannitol, glasiyal asetik asit, enjeksiyonluk su.

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

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanmimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimata aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LH-RH nedir ve ne i¢in kullanilir?

LH-RH kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LH-RH nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LH-RH’1 saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. LH-RH nedir ve ne icin kullanilir?

LH-RH’mn etkin maddesi olan gonadorelin, viicutta dogal olarak bulunan bir hormondur.
Beyinde, hipotalamus adi verilen bir bolgede bulunur. Beyindeki hipofiz bezinden
gonadotropin adr verilen hormonlarin (luteinleyici hormon ve folikiil stimule edici hormon)
salgilanmasini saglar. Gonadorelin etkisiyle salgilanan gonadotropinler, iireme bezleri
lizerinde etkili hormonlardir. Bu hormonlar erkeklerde testislerde sperm, kadinlarda
yumurtaliklarda yumurta tiretilmesi i¢in, bu organlar1 uyarici kapasiteye sahip bilesiklerdir.

LH-RH’m i¢inde bulunan sentetik gonadorelin, hipotalamustaki dogal gonadorelin ile aym
yapiya sahiptir.

LH-RH enjeksiyonluk ¢ozeltidir.
LH-RH, her biri 1 ampul igeren kutular halinde piyasaya sunulmaktadir.



LH-RH yalnizca tani (teshis) amaciyla kullanilmak ig¢indir. Hipotalamus, hipofiz ve iireme
bezlerindeki (erkeklerde testis, kadinlarda yumurtalik (over)) islev bozukluklarinin teshisinde
ve bu bozukluklarin birbirlerinden ayirt edilmesi amactyla kullanilir.

2. LH-RH kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LH-RH’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Gonadoreline veya LH-RH i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

- Hamile iseniz,

- Bebeginizi emziriyorsaniz.

LH-RH’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Karaciger ve bobreklerinizde bozukluk varsa; bu tiirlii durumlarda gonadorelinin etkisi
daha uzun siireli ve daha fazla olabilir;

- Hipofiz bezinde selim tiimér (adenoma) varsa; bu gibi durumlarda hipofiz bezinde
kanamaya bagli doku 6liimleri vakalari bildirildiginden dolay: dikkatli kullanilmalidar.

- Kadmnlarda erken yumurtlamaya neden olabilir. Cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarda dogum kontrol yontemleri ile nlem alinmalidir.

LH-RH uygulamasi sadece uzman hekimler tarafindan yapilmalidir.

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

LH-RH’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LH-RH hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LH-RH emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanim

LH-RH’1n etki siiresinin kisa olusu nedeniyle, ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki
etkilerinin ihmal edilebilir diizeyde olacag: beklenmektedir.



LHRH’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu {iriin her dozunda 50 mg mannitol (E421) icerse de dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Hipofiz bezinde selim tiimor (adenoma) olan hastalarda ¢ok ender durumlarda, 6zellikle
birlikte TRH (tiroid hormonu salgilatict hormon) kullanildiginda, sinir sistemini ilgilendiren
gecici belirtiler ve hipofiz bezinde kanamaya bagli doku oliimleri gézlenmistir. Bu gibi
durumlarda, gonadorelinin tan1 amagli kullanimi yeniden gozden gecirilmelidir.

Hipofiz bezinden gonadotropin salgilanmasini etkileyen ilaglar (6rn. androjen, Ostrojen,
gestajen ve glukokortikoid grubu ilaglar) ile birlikte kullanilirsa test sonuglar1 degisebilir.
Bunlar biiyiik cogunlukla cinsel hormon bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglardir.

Spironolakton (bir idrar soktiiriicii) ve levadopa (Parkinson ilaci) tedavisi, gonadotropin
diizeylerini artirabilir.

Digoksin (kalp ilac1) ve dogum kontrol haplar1 gonadotropin diizeylerini azaltabilir.

Viicuttaki prolaktin miktarin1 artirict ilaclarla tedavi (fenotiyazinler, metoklopramid),
gonadorelin uygulamasindan sonra alinan reaksiyonu azaltabilir. Fenotiyazinler sara (epilepsi)
hastaliginda ve akil hastaliklarinda kullanilan bir ila¢ grubudur. Metoklopramid ise kusmayi
engelleyen bir ilagtir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LH-RH nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Erigkinler:

Tek doz seklinde 100 pg gonadorelin enjekte edilir (1 ampul LH — RH). Birkag saatlik aralar
ile enjeksiyon tekrarlanabilir, ya da inflizyon seklinde uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

LH-RH toplardamar i¢inden enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Enjeksiyon kisa siire i¢cinde yapilabilecegi gibi (bolus tarzi), daha uzun bir zaman siiresinde
damla damla olarak da verilebilir (inflizyon).

Doktorunuz enjeksiyondan hemen 6nce ve yaklasik 30 dakika sonra sizden bir miktar (2 ml)
kan alacaktir. Gerekli oldugunda 60, 90 ve 120 dakika sonra da kan alabilir. Alinan bu kan
orneklerindeki belirli hormonlarin (gonadotropinler; LH, FSH) miktarlar1 belirlenecek ve
sizdeki rahatsizligin tanisi i¢in veri elde edilecektir.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: Viicut yiizey alamnin her m*’si i¢in 60 pg gonadorelin enjekte
edilir; en az 4 LH-RH ampule karsilik gelen 25 pg gonadorelin verilmelidir.

Yashlarda kullamim: Veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek ve karaciger islevleri bozuk olan hastalarda
gonadorelinin etkisi daha uzun siireli ve daha fazla olabilir.

Eger LH-RH in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla LH-RH kullandiysamiz:

LH-RH'dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LH-RH, kendinizin uygulayabilecegi bir ila¢ degildir.

LH-RH kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LH-RH, kendinizin uygulayabilecegi bir ilag degildir. Doktorunuz atlanan dozun ne zaman
uygulanacagina karar verecektir.

LH-RH ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LH-RH yalnizca tan1 amagh kullanilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LH-RH’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Peptid yapisindaki (protein tiirevi) bitiin ilaglarda oldugu gibi, anafilaktik

reaksiyonlar diye bilinen ciddi alerjik reaksiyonlar g6z ardi edilmemelidir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

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

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:



e Solunum yolunda tikanma, kalp hizinda artis, ates basmasi, sislik, kasinti ve yiizde,
gozde ve dudak cevresinde kizariklik belirti ve isaretleri ile kendini gosteren alerjik
reaksiyonlar ve nadiren, ileri durumlarda alerjiye bagli sok

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan ekiler ¢ok
seyrek goriliir.

Yaygin olmayan
e Enjeksiyon bolgesinde agri, kasinti, sislik ve kizariklik

Cok seyrek

e Hipofiz bezinde selim tiimorii olan hastalarda, sinir sistemiyle ilgili gegici belirtiler;
hipofiz bezinde doku 6liimii

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

5. LH-RH’1n Saklanmasi

LH-RH’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2°C — 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LH-RH 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LH-RH’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No.255 Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim yeri:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

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



