KULLANMA TALIMATI

OVITRELLE 250 mikrogram
Enjeksiyonluk cozelti icin toz ve coziicii
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde:
Koriogonadotropin alfa. 250 mikrogram (6500 IU’ye esdeger)
(Coziicii 1 ml enjeksiyonluk sudur.

o  Yardimci maddeler:
Sakaroz, fosforik asit ve sodyum hidroksit.

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

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

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

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

- Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

OVITRELLE nedir ve ne icin kullanilir?

OVITRELLE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OVITRELLE nasu kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OVITRELLE’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. OVITRELLE nedir ve ne icin kullamhr?

OVITRELLE insanlarda dogal olarak bulunan korionik gonadotropin denilen bir hormona
cok benzeyen ve laboratuvarlarda 06zel rekombinant DNA teknikleriyle {iretilen ve
koriogonadotropin alfa igeren tibbi bir iiriindiir. Uremenin normal kontroliinde yer alan,
gonadotropinler ad1 verilen hormon ailesine aittir.

OVITRELLE, enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢oziicii seklinde bulunmaktadir. Etkin
maddeyi igeren toz, 1, 2 veya 10 flakonluk ambalajlar i¢inde bulunur ve ambalaj icinde bu
flakonlara karsilik gelen sayida ¢oziicii flakonlart yer alir.

Her bir toz flakon, 285 mikrogram koriogonadotropin alfa igerir ve her bir ¢oziicii flakonu 1
ml enjeksiyonluk su igerir. Bir flakon toz, 1 ml c¢oziici ile sulandirildiginda, 250
mikrogramlik bir doz elde edersiniz.




Kullanim alanlan

OVITRELLE tiip bebek (in vitro fertilizasyon) gibi yardimla iireme teknikleri uygulanan
kadinlarda kullanilir. Once diger ilaglarla yumurta tliretmek lizere cesitli tedaviler yapilir.
Ardindan bu yumurtalar1 olgunlastirmak i¢in OVITRELLE kullanilir.

OVITRELLE ayrica yumurta iiretmeyen (anovulasyon) veya ¢ok az yumurta iireten
(oligoovulasyon) kadinlarda da kullanilir. Diger ilaclarin folikiillerin gelisimi i¢in
kullanilmasinin ardindan OVITRELLE yumurtalarin birakilmasini (ovulasyon) saglamak
iizere verilir.

2. OVITRELLE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tedaviye baglamadan 6nce, sizin ve esinizin fertilitesi (dogurganligi) degerlendirilmelidir.

OVITRELLE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger hamile iseniz ya da emziriyorsaniz

Yumurtaliklarinizda biiylime veya bir ya da daha fazla biiyiik yumurtalik kistiniz varsa

Nedeni ag¢iklanamayan vajinal kanamaniz varsa

Yumurtalik, rahim veya meme kanseri teshisi konmugsa

Beyinde hipotalamus veya hipofiz bezi tiimoriiniiz varsa

Damarlarinizda siddetli enfeksiyon veya damarlarda kan pihtilasmasi bozuklugu varsa

(aktif tromboembolik bozukluklar)

¢ Buna veya benzer bir ilaca veya bilesenlerinden herhangi birine kars1 bilinen asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e Normal bir hamileligi imkansiz kilabilecek bir durumunuz varsa (6rn. rahimin olmamast,
tam olarak gelismemis yumurtaliklar, miyomlar) veya menopoza girdiyseniz

e Son 3 ayda bir dis gebelik yasadiysaniz

OVITRELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OVITRELLE ile tedavide over hiperstimiilasyon sendromu (OHSS) ad1 verilen bir durumun
gelismesi riskiniz artabilir (‘Olast yan etkiler nelerdir’ boliimiine bakiniz). Bu, yumurtaliklar
tedaviye asir1 reaksiyon gosterdiginde ve ¢ok sayida folikiil gelistirdiklerinde olur. En sik
goriilen belirti karin agrisidir.

Eger belirgin bir mide agriniz veya rahatsizliginiz varsa, enjeksiyonu yapmaymiz ve
doktorunuzla veya hemsirenizle bir an O6nce konusunuz. En az 4 giin boyunca iliskiye
girmemeniz gerekir, aksi takdirde, dogum kontrolii i¢in bir bariyer metodu kullanmaniz
gerekir.

Dogal gebe kalmayla kiyaslandiginda, bu tedaviyi goren hastalarda ¢ogul gebelik ve dogum
siklig1 yiiksektir. Bunlarin ¢ogu ikizdir. Yardimla gebe kalma tekniklerinde, bebeklerin sayisi
yerlestirilen embriyolarin sayisina baghdir.



OVITRELLE’in olagan dozu kullanildiginda, OHSS veya ¢ogul gebelik riskiniz azalir ve
tedavi siklusunuz boyunca yakindan izlenirsiniz (6rn. estradiol seviyeleri i¢in kan testleri ve
ultrason yapilir).

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, OVITRELLE almamaniz gerekir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, OVITRELLE almamaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac¢ ve makine kullanma yetenegine etkisi yoniinden higbir ¢aligma gergeklestirilmemistir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OVITRELLE nasil kullanilir?

OVITRELLE’i her zaman aynen doktorunuzun size dgrettigi gibi kullaniniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar

OVITRELLE’in dozu tek bir enjeksiyon olarak uygulanan 1 flakondur (250 mikrogram).
Doktorunuz ne zaman enjeksiyon yapilacagini tam olarak aciklayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

OVITRELLE enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir. Her bir flakon yalnizca tek kullanim
icindir.
Enjeksiyon size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanabilir veya siz ya da esiniz

enjeksiyonu evde yapmak iizere egitim alabilirsiniz.

OVITRELLE’i kendi kendinize uygulayacaksaniz, liitfen asagidaki talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz:



1. Ellerinizi yikaymiz. Ellerinizin ve kullandiginiz araglarin olabildigince temiz olmasi

Onemlidir.

2. TIhtiyaciniz olan her seyi hazirlaymiz. ila¢ kutusunun icinde alkollii pamuk, siringa ve
igne olmadigini unutmayiniz. Temiz bir alan bulunuz ve her seyi iizerine koyunuz :
- iki alkolli pamuk,
- bir flakon ¢oziicii,
- 1ilaci igeren bir flakon,
- bir siringa,
- sulandirma i¢in biiyiik bir igne,
- subkiitan enjeksiyon i¢in ince bir igne.

3. Coziiciiyii cekmek:

Cozici flakondan koruyucu kapagi ¢ikariniz. Sulandirma ignesini (en
biiylik igne) siringaya takiniz ve yaklasik 1 ml isarete kadar pistonu
cekerek siringaya biraz hava ¢ekiniz. Daha sonra, igneyi flakona
batiriniz, havayr birakmak ic¢in pistonu itiniz, flakonu bas asag
¢eviriniz, yavaseca tiim ¢ozeltiyi ¢ekiniz.

Igneye dokunmamaya 6zen gostererek siringayr dikkatlice c¢aligma
alaniiza koyunuz.

4. Enjeksiyon cozeltisinin hazirlanmasi:

5. Enjeksiyon:

Koruyucu kapagi OVITRELLE toz flakonu’ndan ¢ikariniz, siriganizi
aliniz ve ¢dziiciiyii yavasca OVITRELLE flakonu icine enjekte ediniz.
Yavasca dondiiriiniiz. Calkalamayimz. Toz derhal berrak bir ¢ozeltiye
doniisecektir.

Flakonu bas asagi ceviriniz, ¢dzeltiyi yavasca siringanin igine tekrar
geri ¢ekiniz.

Siringanin ignesini ince igneyle degistiriniz ve tiim hava kabarciklarini
disart atimz: Eger siringada hava kabarcigi goriirseniz, siringayi igne
yukar1 bakacak sekilde tutunuz ve tiim hava yukarida birikene kadar
siringaya hafifce vurunuz. Hava kabarciklart gidene kadar pistonu
hafifce itiniz.



Cozeltiyi hemen enjekte ediniz: Doktorunuz veya hemsireniz size
nereye enjekte edeceginizi zaten sOylemistir (6rn. karin, uylugun 6n
kismi1). Sectiginiz alani alkollii pamukla siliniz. Derinizi sikica
sikistiriiz ve igneyi 45° ila 90°’lik bir agiyla, dart okuna benzer bir
hareketle batirmiz. Size ogretildigi sekilde derinin altina enjekte
ediniz. Dogrudan bir damara enjekte etmeyiniz. Cdzeltiyi, pistonu
yavagea iterek enjekte ediniz. Tiim ¢Ozeltiyi enjekte etmek igin
gerektigi kadar zaman kullaniniz. Derhal igneyi geri ¢ekiniz ve deriyi
alkollii pamuk yardimiyla dairesel hareketlerle siliniz.

6. Kullanilan tiim malzemeleri imha ediniz:
Enjeksiyonunuzu bitirdikten sonra, tiim igneleri ve bos cam kaplar1 bir kaba atiniz.
Kullanilmamais ¢6zeltinin de tiimii atilmalidir.

Eger OVITRELLE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OVITRELLE kullandiysamz

Eger ¢ok fazla OVITRELLE kullamilirsa, “OVITRELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” ve “Olast yan etkiler nelerdir” boliimlerinde ayrintili olarak aciklanan, over
hiperstimiilasyon sendromu gelisme olasilig1 vardir. Eger bu sendromun belirtileri goriiliirse,
doktorunuza bagvurmaniz gerekir.

OVITRELLE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OVITRELLE kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuzla baglanti kurmaniz gerekir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OVITRELLE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bu etkiler herkeste goriilmeyebilir. Bu giine kadar gozlemlenmis yan etkiler
cogunlukla hafif ya da orta derecededir. En sik rastlanan yan etkiler yorgunluk, enjeksiyon
yerinde agr1 ve lokal reaksiyonlardir.

Klinik ¢aligmalardaki hastalarin yaklasik % 4’tinde yumurtalik hiperstimulasyon sendromu
gbzlenmistir; bunlarin ¢ogu hafif veya orta siddettedir. Peritoneal (karin i¢i zar1) oyukta kan,
solunum zorluklari, yumurtalik hiperstilumasyon sendromunun olasi istenmeyen olumsuz
etkileridir.

Biiyiik yumurtalik kistleri bu sendromun 6zelligidir. Bulanti, kusma ve kilo alma ile birlikte
ortaya ¢ikabilen alt karin bolgesindeki agri, yumurtalik hiperstilumasyonunun ilk belirtileridir.
Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde, en kisa zamanda doktor kontroliinden gegilmesi
gerekmektedir.



Karin agrisi, bulanti ve kusma, bas agrisi, enjeksiyon bolgesinde iltihaplanma ve reaksiyon,
bas donmesi en sik rastlanilan yan etkilerdir.Bazi durumlarda goriilen ishal, depresyon,
sinirlilik, yorgunluk ve gdgiis agrilar1 yaygin olmayan etkilerdendir.

D1s gebelik, yumurtalik burulmasi (yumurtaliklarda goriilen bir durum) ve diger bazi
komplikasyonlar, doktorunuzun uyguladigi dogum teknikleri sonucu ortaya ¢ikabilir.

Izole olarak, OVITRELLE’e kars1 hafif alerjik reaksiyonlar gdzlemlenmistir.
Istenmeyen etkiler herbir siklik grubu icinde, 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).

Bagisikhik sistemi hastaliklar::
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar

Psikiyatrik hastalhiklari:
Yaygin olmayan:Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk

Gastrointestinal hastahklar:
Yaygin: Kusma/bulanti, karin agrist

Yaygin olmayan: Ishal

Deri ve derialti doku hastahiklari:
Cok seyrek: Dokiintii benzeri geri doniisiimlii hafif deri reaksiyonlari

Ureme sistemi ve meme bozukluklari
Yaygin: Hafif ya da orta siddette ovaryen hiper stimiilasyon sendromu

Yaygin olmayan: Siddetli ovaryen hiperstimiilasyon sendromu, meme agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:
Yaygin:Bas agrisi, yorgunluk, lokal reaksiyon/ enjeksiyon yerinde agr1

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

5. OVITRELLE’in saklanmasi

OVITRELLE'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OVITRELLE’i 25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OVITRELLE'i kullanmaywniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.



[lag bir kez sulandirildiginda (¢dziicii ile yapilir), derhal kullanilmalidr.

Eger gozle goriilen bozulma belirtileri fark ederseniz, OVITRELLE’i kullanmayiniz.
Hazirlanan ¢6zelti berrak degilse ya da partikiil iceriyorsa uygulanmamalidir.
OVITRELLE yalnizca tek kullanim igindir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz OVITRELLE'i sehir suyuna veya ¢pe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Kayisdagi Cad. Karaman Ciftligi Yolu
Kar Plaza Kat 7

34752 Icerenkdy - Istanbul

Uretim yeri:

Merck Serono S.p.A.

Via delle Magnolie 15
[-70026 — Modugno (BA)
Italya

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



