KULLANMA TALIMATI

PUREGON 300 IU / 0.36 ml s.c. enjeksiyon i¢in soliisyon iceren kartus
Kas i¢ine veya deri altina uygulanir.

o Etkin madde: Follitropin beta (FSH)
Her flakon, 300 IU / 0.36 ml enjeksiyonluk ¢6zelti igerir.

o Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su igerisinde sukroz, sodyum sitrat, L-metiyonin ve
polisorbat 20. Cozeltinin pH degeri, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asitle
ayarlanmig olabilir.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PUREGON nedir ve ne icin kullanilir?

2. PUREGONu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PUREGON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PUREGON’un saklanmas:

Bashiklar yer almaktadir.
1. PUREGON nedir ve ne i¢in kullanilir?

PUREGON enjeksiyonluk ¢ozelti; follikiil stimiilan hormon (FSH) adiyla bilinen bir hormon
olan follitropin beta igerir.

FSH, insanlarin dogurganliginda ve iiremesinde 6nemli rol oynayan hormonlar olan
gonadotropinler grubuna dahildir. FSH kadinlarda, yumurtaliklarindaki (overler) follikiillerin
bilyiimesi ve gelismesi igin gereklidir. Follikiiller, yumurta hiicrelerini tagiyan, kiigiik,
yuvarlak keselerdir.

FSH erkeklerde, sperm yapimi i¢in gereklidir.

PUREGON, asagidaki durumlarin herhangi birinde, kisirlik tedavisi amaciyla kullanilir:
Kadin

¢ PUREGON, yumurtlama olayimn (oviilasyon) gergeklesmedigi kadinlarda, klomifen sitrat
tedavisine yanit alinamadigi durumlarda oviilasyonun saglanmasi amaciyla kullanilabilir.



e PUREGON, tiip bebek (in vitro dollenme) ve diger yontemler dahil yardimli tireme
tekniklerinin uygulandig1 kadinlarda, ¢ok sayida follikiil gelismesini saglamak amaciyla
kullanilabilir.

Erkek
e PUREGON, hormon eksikligi nedeniyle kisir olan erkeklerde, sperm yapimini saglamak
amaciyla kullanilabilir.

2. PUREGON kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PUREGON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger follitropin beta’ya veya PUREGON un igerisindeki yardime1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlihigimiz (alerjiniz) varsa (yardimct maddelerin tam listesi igin bkz
Yardimc1 maddeler).

e Eger yumurtalik, meme, rahim, testis veya beyin (hipofiz bezi veya hipotalamus)

tlimoriintiz varsa.

Eger hamileyseniz.

Eger nedeni bilinmeyen, giddetli veya diizensiz vaginal kanamalarimz varsa.

Eger birincil (primer) yumurtalik yetersizliginiz varsa.

Eger yumurtalik kistleriniz varsa veya yumurtaliklarimz, polikistik over sendromu

digindaki bir nedenle biiylimiigse.

e Eger tireme organlarimizda, normal bir hamilelige olanak vermeyen sekil bozukluklari
(malformasyon) varsa.

e Eger rahminizde, normal bir hamilelige olanak vermeyen, miyom adli tiimor(ler) varsa

e Eger birincil (primer) testikiiler (erbezi) yetersizliginiz varsa.

PUREGON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Neomisin ve/veya streptomisin adli antibiyotiklere karsi daha once alerjik bir reaksiyon
gegirmigseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kadin hastalar:

Doktorunuzun yakin goézetimi altinda bulunmaniz, son derece oOnemlidir. Genellikle,
yumurtaliklar diizenli olarak ultrasonla incelenir ve kan veya idrar Ornekleri diizenli
araliklarla alinir. Bu testlerin sonuglar sayesinde doktorunuz, almamiz gereken giinliik
PUREGON dozunu dogru bir sekilde belirleyecektir. Cok yiikksek FSH dozlan,
yumurtaliklarin agir1 uyarildigi, ender goriilen, ancak ciddi komplikasyonlara (sorunlara) yol
acabildiginden bu, son derece énemlidir. Bu durum yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi sendromu
(over hiperstimulasyon sendromu - OHSS) olarak bilinir. Bu durum kendisini karinda ciddi
sislik, karin agrisi, hasta hissetme veya ishal ile belli edebilir. FSH tedavisine verdiginiz
yamtin diizenli olarak izlenmesi, yumurtaliklarinizin agir1 uyarilmasinin  dnlenmesinde
yardimei olacaktir. Karin agrimz varsa ve bu agr1 son enjeksiyondan birkag giin sonra ortaya
¢ikmugsa, gecikmeden doktorunuza bagvurunuz.

Gonadotropin tedavisi sonrasi, ¢ogul gebelik riski artmaktadir. Bu sekildeki ¢ogul
hamilelikler, gebelik ve dogum sirasinda hem anne adayinin, hem de bebeklerinin saghgini
riske sokabilir. Dahasi, ¢cogul gebelikler ve kisirlik tedavisi gérmekte olan hastalarin belirli
ozellikleri (6rnegin kadinlarin yasi, erkeklerin sperm zellikleri), dogustan anormalliklerin



eslik etme riskini artirabilir. Fallop tiipleri hasar gérmiis olan kadinlardaki rahim dis1 gebelik
(dis gebelik) riski, hafifce artmagtir.

PUREGON tedavisi (gebeligin bizzat kendisi gibi) tromboz (kan damarlarinda, ozellikle
bacaklardaki damarlarda veya akcigerlerde kan pihtilarimin olugmasi) riskini artirabilir.
Tedaviye baslamadan once bu konuyu, bilhassa agagidaki Ozellikleri tasiyorsamz,
doktorunuzla mutlaka konusmalisiniz:

" Tromboz riskinizin yiiksek oldugunu zaten biliyorsanz

" Sizde veya yakin aile bireylerinizde daha 6nce tromboz tanis1 konulmugsa
. Agir1 derecede kiloluysaniz

Erkek hastalar:

Kandaki FSH diizeylerinin yiikselmesi, testis hasarim igaret eder. PUREGON, bu gibi
durumlarda genellikle etkili degildir. Tedavinizi izlemek amaciyla doktorunuz sizden,
tedaviye bagladiktan 4-6 ay sonra bir meni analizi yaptirmamz: isteyebilir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.”

PUREGON’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Uygulanamaz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizden stiphe ediyorsamz, PUREGON
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Emziriyorsaniz PUREGON kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullamimi iizerinde higbir etki gézlenmemistir.

PUREGON’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin sodyum igerdiginden bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin
goz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PUREGON klomifen sitratla kombinasyon olarak kullanilirsa, follikiiler yanit artabilir. Eger
hastaya bir GnRH agonisti (erken oviilasyonu 6nlemek igin kullanilan bir ilag) verilmisse,
yanit almabilmesi igin daha yiiksek PUREGON dozlarina ihtiya¢ duyulabilir.

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



3. PUREGON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar
PUREGON"u her zaman tam olarak, doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Bu konuda
herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla bitlikte kontrol edin.

Kadin hastalarda dozaj:

Doktorunuz, size verilecek PUREGON dozunu Kkararlastiracaktir. Bu doz, tedaviniz
ilerledik¢e ayarlanabilir. Tedavi konusundaki diger ayrintilar, asagida anlatilmaktadir.
Kadinlarda yumurtaliklarin FSH’a verdigi yanit bakimindan; tim hastalara uygulanabilecek
bir dozaj semasi belirlenmesini olanaksiz kilacak kadar biiyiik farkliliklar vardir. Gerekli
dozun bulunabilmesi i¢in follikiil biiylimesi; ultrason taramalariyla ve kandaki ya da idrardaki
estradiol (kadin cinsiyet hormonu) diizeyleri olgiilerek kontrol edilir.

e Oviilasyon (yumurtlama) gergeklesmeyen kadinlar:

Doktorunuz once, bir baslangi¢ dozu belirler ve bu doz en az 7 gilin siireyle kullamilir.
Yumurtaliklarinizdan yanit alinamazsa s6z konusu doz, follikiil biiylimesi ve/veya plazma
estradiol diizeyleri yeterli yanit saglandigini isaret edinceye kadar, yavas yavas artirihr. Daha
sonra bir follikiil yeterince biiyliyene kadar ayn1 doza devam edilir. 7-14 giinliik tedavi,
genellikle yeterlidir. Bu tamamlandiginda PUREGON tedavisi durdurulur ve insan koriyonik
gonadotropini (hCG) verilerek oviilasyon (yumurtlama) saglanabilir.

e Tibbi vardimla gerceklestirilen iireme programlari; 6rnegin in vitro fertilizasyon (tiip
bebek):

Doktorunuz once, bir baslangig dozu belirler ve bu doz en az ilk 4 giin stireyle kullanilir.

Daha sonra doz, yumurtaliktan alinan yamita gére, her hastada ayr1 ayr1 ayarlanabilir. Yeterli

sayida follikiil, yeteri biiyiikliige ulaginca; follikiil olgunlagmasinin en son donemi, hCG

verilerek baglatilir. Aradan 34-35 saat gegtikten sonra da yumurtalar toplanur.

Erkek hastalarda dozaj:

PUREGON bagka bir hormonla (hCG) birlikte, en az 3—4 ay boyunca genellikle haftada 450
IU (3 defa 150 IU) dozunda kullanilir. Bu siire sonunda yanit alinamazsa, tedaviye 18 ay daha
devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu

[lk PUREGON enjeksiyonu, yalnizca tibbi gozetim altinda uygulanmalidir.

Kartuslardaki enjeksiyon igin PUREGON soliisyon, PUREGON Pen’de kullamim i¢in
gelistirilmistir. Pen kullamimi igin ayr talimatlar dikkatlice takip edilmelidir. Eger soltisyon
partikiiller igeriyorsa (pargaciklar) veya berrak degilse kartusu kullanmayimz.

Kullanilan pen, deri altina yapilacak (subkiitan) enjeksiyonlar, siz veya esiniz tarafindan
gergeklestirilebilir. Doktorunuz bunun ne zaman ve nasil yapilacagim size sdyleyecektir.
Verilen talimata harfiyen uyulursa PUREGON, en diisiik diizeyde rahatsizlik vererek, gereken
sekilde uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve yaglilarda PUREGON’un kullanimu ile ilgili endikasyon yoktur.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanimu yoktur.



Eger PUREGON ’un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PUREGON kullandiysamz:

Doktorunuza bilgi veriniz.

Cok yiiksek doz PUREGON, yumurtaliklariniz1 agir1 uyarabilir. Olas: Yan Etkiler boliimiine
bkz.

Eger PUREGON ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PUREGON kullanmay1 unutursamz:
PUREGON kullanmay1 unutursaniz doktorunuza bagvurunuz.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PUREGON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu konuyla ilgili yeterli veri mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PUREGON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kadin hastalarda:

Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi, FSH tedavisinin istenmeyen etkilerinden biridir. Cok ciddi
olabilen bu sorunun gelisme riski, follikiil gelismesinin tedavi sirasinda izlenmesiyle en aza
indirilebilir. Yumurtaliklarin agir1 uyarilmasi baslangi¢ta karin agrisina, bulantiya veya ishale
neden olabilir. Daha ciddi vakalarda yumurtaliklar biiyliyebilir, karin ve/veya gogiis
boslugunda sivi birikebilir, hasta kilo alabilir ve dolagimda kan pihtilar1 belirebilir. Bu
belirtilerden herhangi biri sizde gelisirse ve bu gelisme aynmi zamanda son enjeksiyondan
birkag giin sonra ortaya ¢ikmigsa, gecikmeden doktorunuza bildiriniz.

Yaygin (her 100 kullanicida 1 ila 10 kigide goriilen):

- Bagagrisi

- Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (Morarma, agr1, kizariklik, sisme ve kagint: gibi)

- Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi sendromu (Over hiperstimulasyon sendromu - OHSS)
- Pelvik agri

- Karin agris1 ve/veya sigmesi

Yaygin olmayan (her 1000 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):

- Meme sikayetleri (hassasiyeti iceren)

- Ishal, kabizlik veya karinda rahatsizlik

- Rahim biiytimesi

- Hasta hissetme

- Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (dokiintii, kizarklik, tirtiker ve kasint1 gibi)
- Yumurtalik kistleri veya yumurtaliklarin biiytimesi

- Yumurtalik torsiyonu (yumurtaliklarin dénmesi)

- Vajinal kanama



Seyrek (her 10.000 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):

- Kan pihtilar1 (Bu durum, yumurtaliklarimizin istenmeyen bir sekilde agir1 uyarilmasi
olmaksizin da gelisebilir, ayn1 zamanda bakiniz boliim 2 “PUREGON’u asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ”)

Erkek hastalarda.

Yaygin (her 100 kullanicida 1 ila 10 kiside goriilen):
- Sivilce

- Enjeksiyon yerinin sertlesmesi

- Basagrisi

- Dokiintii

- Meme gelisimi

- Testikiiler kist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PUREGON’un saklanmasi
PUREGON 'u ¢ocuklarin giremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczaci tarafindan
2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayimz.

Hasta tarafindan

iki segenek vardur:

1. 2°C —8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

2. 3 aydan daha uzun siirmemesi kosuluyla, 25°C’de veya daha diisiik sicakliklarda (oda
sicakliginda) saklayiniz.

Uriinti buzdolabindan ¢ikardigimz tarihi not ediniz.

Kartusu karton kutusunda saklayiniz.

Hemen kartusun kauguk dolgusu igne ile delinir, iiriin maksimum 28 giin kullanilabilir.

PUREGON Pen Kullanma Kilavuzunda gosterilen sekilde kayit tutma karti {izerine kartusu

kullandiginiz ilk giinii liitfen not ediniz.

Enjeksiyon sonrast kullanilan igneleri hemen atimz.

Tedavi dongiisiiniin son enjeksiyonu sonrasi kullanilan kartuslar1 (kalan hacmi igeren) atiniz.

PUREGON Kkartuslar, kartuslarin iginde herhangi baska ilagla kanstirilabilmeye izin verecek

sekilde dizayn edilmemistir.

Bos kartuslar yeniden doldurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PUREGON kullanmayimiz/son kullanma
tarihinden once kullanmniz.

Cevreyi korumak amacwyla, kullanmadiginiz PUREGON 'u sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz



Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. $ti.
Levent - Istanbul

Uretici:
N.V. Organon, Oss, Hollanda adina Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Almanya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.

Orjinal Referans: User Package Leaflet (UPL); Nisan 2010



