KULLANMA TALIMATI

®
SUPREFACT nasal soliisyon 1.05 mg/g
Burun icine piiskiirtiilerek uygulanir

® Etkin madde: Buserelin asetat 1.05 mg/g
1 sprey dozunda 0.1 mg busereline esdegerde 0.105 mg buserelin asetat vardir.

e Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat dihidrat,
sodyum kloriir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.SUPREFACT nedir ve ne icin kullanilir?

2.SUPREFACT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.SUPREFACT nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.SUPREFACT n saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. SUPREFACT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SUPREFACT’1n i¢inde buserelin etkin maddesi bulunur. Buserelin, dogal olarak viicutta
olusan gonadotropin saliverici hormonun (GnRH) aktif ve sentetik olarak yapilan bir
analogudur. Viicutta gonadotropin adi verilen hormonun salgilanmasini baski altina alir.
Boylece erkeklerde testislerde testosteron adli cinsiyet hormonunun yapilmasini engeller.

Burun igine piiskiirtiilerek kullanilan 1 nazal soliisyon dozunda 0.1 mg busereline esdegerde
0.105 mg buserelin asetat vardir. Ambalajinda 10 g ¢ozelti iceren 1 flakon ve 1 dozaj pompasi
bulunur. Ayrica piyasada SUPREFACT proinjectione adli, deri altina uygulanan flakon formu
da mevcuttur.

SUPREFACT, erkek hastalarda testislerin hormon yapiminin durdurulmasi gereken prostat
kanseri tedavisi i¢in kullanilir.

2. SUPREFACT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SUPREFACT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

-Eger SUPREFACT ig¢indeki etkin madde olan buserelin asetata, LHRH a veya ilacin i¢erdigi
diger maddelerden birine kars alerjiniz varsa,

- Sizdeki tlimoriin hormona duyarsiz oldugu saptandiysa,



- Testisleriniz cerrahi olarak ¢ikarilmissa,
- Bu ilag yalnizca erkeklerde kullanilir. Bu ilacin diger bir sekli kadinlarda kullanilmaktadir.
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

SUPREFACT’1 kullanmayniz.

SUPREFACT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Sizde yiiksek tansiyon varsa (tansiyonunuz yakindan izlenmelidir, kan basinci degisiklikleri
riski olabilir),

e Sizde seker hastalig1 varsa (kan sekeri diizenli olarak kontrol edilmelidir, seker ayariniz
bozulabilir),

e Kardiyovaskiiler hastalik veya diyabet i¢in risk faktorlerine sahipseniz,

e Kalp ritim sorunlar1 (aritmi) dahil herhangi bir damar veya kalp hastaliginiz varsa veya bu
hastaliklar icin ilag tedavisi aliyorsaniz. Kalp ritim problemleri SUPREFACT kullanimu ile
artabilir.

e Daha once ruhsal ¢okiintii (depresyon) yasadiysaniz veya halen yasiyorsaniz (tekrarlayabilir
veya kotiilesebilir),

e [ HRH-agonistlerinin (beyindeki hipofiz bezinden salgilanan bir hormon olan Luteinlestirici
Hormon Saliverici Hormon gibi etki eden ilaglar) kullanimi, kemik yogunlugunda azalmaya
yol agabilir ve osteoporoz (kemik erimesi) ve kemik kirig1 riskinde artisa sebep olabilir. Bu
durum ozellikle osteoporoz (kemik erimesi) i¢in ek risk faktorleri tasiyan hastalarda (kronik
alkol suistimali, sigara/puro/pipo icenlerde, uzun siire antikonviilzanlarla veya
kortikosteroidlerle tedavi edilen veya osteoporoz-kemik erimesi- hikayesi olan) dikkat
gerektirir.

e Osteoporoz (kemik erimesi) riskiniz var ise doktorunuz sizden diizenli olarak kemik mineral
yogunlugunuzun ol¢iimlerini isteyebilir. Ayrica koruyucu Onlemlerin alinmasini tavsiye
edebilir.

SUPREFACT’1 dikkatli kullaniniz.

SUPREFACT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (burun igine piiskiirtme) nedeniyle, yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Bu ilag yalnizca erkeklerde kullanima yoneliktir.

Bu ilacin diger bir sekli kadinlarda kullanilmaktadir. Hamileyseniz, bu ilacin hi¢bir formunu
kullanmay1niz.

Emzirme

Bu ilag yalnizca erkeklerde kullanima yoneliktir.

Bu ilacin diger bir sekli kadinlarda kullanilmaktadir. Bebeginizi emziriyorsaniz, bu ilacin
hi¢bir formunu kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
SUPREFACT: kullanirken bas donmesi, sersemlik veya gorme bulanikligi ortaya ¢ikabilir.
Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde, tedavi sirasinda ara¢ veya makine kullanmayiniz.



SUPREFACT’mn i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SUPREFACT her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

SUPREFACT her dozunda 0,01 mg benzalkonyum kloriir icermektedir. Bu, nefes alma
zorlugu, hiriltili solunum veya gogiiste sikismaya (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SUPREFACT, seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaclarin (antidiyabetikler) etkisini
azaltabilir.

Seker hastaligi i¢in kullanilan ilaclarla birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.

SUPREFACT kalp ritim sorunlar1 tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r. kinidin,
prokainamid, amiodaron ve sotalol) veya beraber kullanildiginda kalp ritim sorunlarim
artirabilen ilaglar (6r. metadon (agr1 kesici olarak ve ilag bagimliliginin toksik etkilerini
viicuttan uzaklastirma tedavisinin bir pargasi olarak kullanilir), moksifloksasin (bir
antibiyotik), ciddi akil hastaliklarinda kullanilan antipsikotikler) ile birlikte kullanilirken
dikkatli olunmalidir.

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

3. SUPREFACT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

Doktorunuz, ilaciniz1 nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.
SUPREFACT genel olarak asagidaki sekilde kullanilir:

e SUPREFACT proinjectione ile 7 gilinliik bir baslangi¢ tedavisi uygulanir. SUPREFACT
proinjectione deri altina uygulanir.

e 8. giinden itibaren SUPREFACT nazal soliisyon ile burun igine (intranazal) uygulamaya
gegilir.

e Giinliik intranazal doz, viicut agirlig1 ne olursa olsun 1.2 mg buserelinden ibarettir (her biri
0.1mg olan 12 sprey dozuna esittir.).

¢ | sisenin igerigi 1 haftalik tedaviyi karsilar; sayet sisede buna ragmen bakiye kalirsa, bu
fazlalik, doldurma tekniginden ileri gelen bir husustur. Uygulamanin stiresi tedavi eden hekim
tarafindan tayin edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SUPREFACT burun i¢ine piiskiirtiilerek uygulanir.

e Her iki burun deligine esit zaman araliklari ile giinde 6 defa birer doz, yani toplam 12 sprey
dozu uygulanir.

¢ Nezlesi olanlarda, burun iyice temizlendikten sonra uygulanmalidir.

Nazal soliisyon flakonunun kullams:

Bu ilag ancak kullanilis sekline tam olarak uyuldugu takdirde etkinlik saglar. Bunun igin
biitiin ayrintilara dikkat edilmelidir.

1. Cam sisenin vidali kapag ¢ikarilir.

2. Dozaj pompasi saydam plastik kabindan alinip turuncu renkli ve renksiz iki koruyucu
baslik ¢ikarilir.

3. Dozaj pompasi cam siseye vidalanir.



4. Sadece ilk uygulamadan Once sistemin dolmasini ve homojen bir spreyin olugsmasini
saglamak i¢in 5-8 defa kuvvetle pompalanir. Bu sirada sise dik tutulmalidir. Artik pompa
dolmustur ve bundan sonraki uygulamalarda deneme yapilmasina gerek kalmaz.

5. Bas hafifce 6ne dogru egilerek ¢ozelti burun deliginin i¢ine piiskiirtiilmeli ve bu sirada sise
dik tutulmalhidir. Uygulamadan once sayet gerek varsa burun silinmelidir.

6. Uygulamadan sonra dozaj pompasi siseye takili kalmalidir. Nazal soliisyon sisesi, en iyisi
iizerine koruyucu turuncu renkli kapiison gecirildikten sonra saydam kabinda saklanmalidir.
Dikkat:

Pompalama denemesi sadece ilk kullanistan 6nce yapilmalidir, sonra buna gerek kalmaz, aksi
takdirde sisenin icerigi ¢abuk tiikenir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
SUPREFACT ¢ocuklarda kullanima uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda kullanima iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger hastalarinda kullanima iligkin yeterli veri mevcut degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUPREFACT kullandiysamz:
SUPREFACT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asint doz, yorgunluk, bas agrisi, sinirlilik, sicak basmasi, bas donmesi, bulanti, karin agrisi,
bacaklarda 6dem, memelerde agr1 gibi belirtilere sebep olabilir.

Doz asim1 tedavisi ortaya ¢ikan belirtilere gore diizenlenir.

Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine
bagvurunuz.

SUPREFACT’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SUPREFACT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danigsmadan SUPREFACT NASAL tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi
sonlandirmayiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SUPREFACT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)



Asagidakilerden biri olursa, SUPREFACT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ciltte kizariklik, kasinti, deri dokiintiileri (iirtikeri igeren) ve soluma giicliigii (dispne) ile
alerjik astim.

¢ Ani asir1 duyarhilik tepkisi (alerji sonucu yliz, bogaz, gozler, dudaklar veya dilde sislik veya
solunum zorlugu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SUPREFACT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

* Kilo alma veya kilo verme

« Sinirlilik, duygusal dengesizlik

* Uzun siireli kullanimda, depresif ruh hali veya mevcut depresyonda siddetlenme

* Carpint1

 Karnin alt tarafinda agr1, mide agrisi, bulanti, kusma, ishal ve kabizlik

* Ciltte kuruma, akne (sivilce), saglarda dokiilme ya da artma

* Omuz agris1 ve tutulmasi gibi kemik veya kas rahatsizliklari. SUPREFACT Nazal
Soliisyon’un uzun siire kullanilmasi halinde, kemik erimesi (osteoporoz) gelisme riski artar.
Bu durum kemiklerinizi daha kolay kirilabilir hale getirir.

Yaygin olmayan:
* Kisa siireli kullanimda, depresif ruh hali veya mevcut depresyonda siddetlenme

Seyrek:

* Susuzluk hissinde artis, istahta degisiklik.

+ Kan yag diizeylerinde azalma veya yiikselme.

* Kayg1 hali

» Ciltte uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma veya lirperme gibi alisilmadik hisler. Bu
ozellikle kol ve bacaklarda karincalanma seklinde kendini gosterir (parestezi).

* Bellek ve konsantrasyon sorunlari

» Kuru g6z (kontakt lens kullananlarda gézde tahrise neden olabilir), gérme bulanikligi,
gbzlerin arkasinda basing hissi

* Kulak ¢inlamasi ve isitme sorunlari

* Viicutta su toplanmasina bagli olarak yiizde, kol ve bacaklarda sisme

* Sicak basmasi

* Kan testlerinde karaciger enzimi ve “biliriibin” adli maddenin diizeyinde artis

* Viicut killarinda degisiklikler (artis ya da azalma), tirnak kirilmalar

* Gogilislerde agrisiz biiyiime veya gerginlik

* Testislerde kiiciilme

* Cinsel istek (libido) kaybi1

» Tktidarsizlik (¢ogu hastada hormon azalmasina bagl olarak ortaya cikar)

Cok seyrek:
+ Siddetli bag agris1 ve gorme bozuklugu. Bu belirtiler ¢ok nadir goriiliir ama ortaya
cikarlarsa, beynin alt tarafinda yer alan hipofiz bezindeki bir tiimdriin belirtisi olabilirler.



* Normalden daha kolay c¢iirlik olusmasi. Bu durum, kan pulcuklarinin azalmasina
(trombositopeni) bagli olabilir.

* Sik sik enfeksiyona yakalanma, ates, bogaz agrisi ve agizda yaralar. Bu durum, beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvarlarin) azalmasina (16kopeni) bagli olabilir.

* Glukoz toleransinin azalmasi mevcut seker hastaligini kotiilestirebilir.

* Yiiksek tansiyonunuz varsa, tansiyonunuz daha da yiikselebilir. Bu durum ¢ok nadir goriiliir
ama ortaya ¢ikarsa gogiis agrisi, biling bulanikligi, gorme bozukluklari, yorgunluk ve kalp
ritmi diizensizlikleri de eslik edebilir.

Bilinmiyor:

* Bas agris1, uyku bozuklugu, halsizlik, bag donmesi

* Burun kanamas1 ve seste boguklagma

* Tat veya koku alma degisiklikleri

* EKG’de (kalbin elektriksel etkinligine ait kayitta) degisiklikler (QT uzamasi denilen kalpte
ciddi aritmilere yol acabilen bir durum).

Buserelin tedavisinin baslangicina ilave bir antiandrojen kullanildiginda yukarida siralanan bu
etkiler biiyiik 6l¢iide 6nlenebilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

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

5. SUPREFACT 1n saklanmasi
SUPREFACT1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Isiktan koruyunuz.

Sprey soliisyonu 1 hafta kullanimdan sonra biter. Bu siire sonunda kalan soliisyon atilmalidir.
Kullanilmaya bagslanan flakon 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUPREFACTt kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SUPREFACT "1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent


http://www.titck.gov.tr/

34394 Sisli-Istanbul
Tel: 0212339 10 00
Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri: Sanofi - Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt -Main, Almanya

Bu kullanma talimat ... ... ... tarihinde onaylanmigstir.



