KULLANMA TALIMATI
TRH Ferring 0.2 mg/ml IV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul
intravendz olarak uygulanir,
* Etkin madde: 1 ampul TRH, 0.2 mg protirelin (tirotropin saliverici hormon) igerir.

* Yardimcr maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyontuk su, seyreltik hidroklorik asit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorumeza veya eczacimza damgmz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkanda size énerilen dozun diginda
yiksek veya diigiik doz kullanmayniz,

Bu kullanma talimatinda:

TRH nedir ve ne icin kullambhr?

TRH’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
TRH nasd kullamhir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TRH ’in saklanmas:

oA~

Bashklar yer almaktadir.
1. TRH nedir ve ne i¢in kullanihir?
TRH, yalnizca tani amagh kullambr. Tiroid fonksiyon testi grubunda olan bir ilagtir.

TRH, beyin tabaninda yer alan ve hormon iireten bir bez olan hipofiz bezi ile boyunda yer
alan hormon iireten bir bez olan tiroid bezi fonksiyonlannin incelenmesi igin kullanilir,

TRH, berrak ve renksiz damar igine uygulanan enjeksiyonluk ¢ozeltidir.
TRH, her biri 1 ampul igeren kutular halinde piyasaya sunulmaktad:r.

2. TRH’1 kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler
TRH’: asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Protireline ya da yardimci maddelerden herhangi birine asin duyarlilik
- Ani kalp damar tikanikl1§1 (enfarktiis)
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Kararli olmayan g6giis agrisi (angina pektoris)
Nobet (konviilsiyon, havale) gecirmeye duyarliligin artmas:
Solunum yollarinin ciddi derecede ikanmas

TRH asagidaki durumlarda yarar-risk oram dikkatle degerlendirildikten sonra kullamlmalidir:

- Iskemik (yeterli kan gitmemesi durumu) kalp hastalig:

- Kalp ritm bozuklugu

- Kontrol altina alinamayan yiiksek tansiyon

- Hipofizde (beyinde hormon salgilayan bez) biiyiik timérlerin varlig
- Sara (epilepsi)

- Astim

TRH’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Tiroid bezinin fazla calismasi (hipertiroidizm) durumunda tiroid baskilayici tedavi
yapilmigsa; tiroid (boyunda yer alan ve hormon salgilayan bez) bezinin fazla salg
yapmasl

Damar igine uygulanan testte protirelinin yanlis uygulanmasi ve uyanc tirotropin (tiroid

uyarict hormon) degerlerinin zamamindan dnce belirlenmesi, tiroid fonksiyonunun yanlis

yorumlanmasina neden olabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigimz,

TRH’1n yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
Gegerli degildir,

Hamilelik
flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz,

Genellikle hamilelik sirasinda TRH kullanimina ydnelik bir kullanim amaci yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Genellikle emzirme déneminde TRH kullanimina ydnelik bir kullamm amac1 yoktur.

Ara¢ ve makine kullanim

Protirelinin etki siiresinin kisa olugu nedeniyle, ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki
etkilerinin ihmal edilebilir diizeyde olacag1 beklenmektedir.

TRH’m igeriinde bulunan baz yardimer maddeler bakkinda Snemli bilgiler

TRH aym zamanda flakon bagina 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum igermez".
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Diger ilaglar ile birlikte kullapimi

Levotiroksin, dekstrotiroksin ve liotironin ve TRIAC (3,5,3 triiyodotiroasetik asit) gibi diger
tiroid hormon benzerleri, protirelin testlerinde TSH’n (tirotropin = tiroid uyarici hormon)
doza bagiml artisiru engeller.

Glukokortikoidler, somatostatin, dopamin, bromokriptin, lisurid, levodopa, salisilatlar,
morfin, barbituratlar ve rontgen kontrast maddeleri ile artig azalir.

GnRH, GHRH, CRH, &strojen, klomifen, spironolakton, iyodiir, amiodaron, lityum, teofilin,
metoklopramid, domperidon, siilpirid, klorpromazin, biperidin, haloperidol veya
prostaglandinler ile ayn1 zamanda verildiginde artis biraz fazlalasabilir.

Bu etkilesimlerden dolay: test seyrek durumlarda yanlis yorumlanir.

Protirelin’in, siproheptadin ve tiyoridazin ile es zamanli kullantmi TSH cevabimun azalmasina
yol acabilir,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamz litfen doktorunuza veya eczactmza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRH nasil kullanghr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh{ i¢in talimatlar:
Yetigkinlerde 1 — 2% ampul TRH (her ampul 200 mikrogram protirelin igerir) intravendz
enjeksiyon geklinde uygulanir. Genellikle yetigkinlerde tam igin 200 mikrogram yeterlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRH uygulanmasindan hemen 6nce asgari TSH konsantrasyonunun belirlenmesi icin kan
Omeginiz alinir,

Ardindan yavay (en az 1 dakika) damar igi enjeksiyon ile TRH verilir.

TRH uygulanmasindan 30 dakika sonra doruk TSH degerinin saptanmast icin bir kan
omeginiz daha alinir,

Ts’un de belirlenmesi gerekiyorsa 3 saat sonra bir daha kan érnegi alinmas: yararhdur,

Eger gerekiyorsa test, 14 giin sonra tekrarlanabilir.

Levotiroksin ~ ve/veya  liotironin  tedavisindeyseniz, serumdaki tiroid  hormon
konsantrasyonunun belirlenmesi ile birlikte protirelin testi uygulanmasi icin 24 saat dnce ilaci
kesmelisiniz.

Degisik yay gruplan:
Cocuklarda kullammi: Cocuklarda viicut agirhgi (kg) bagina 1 mikrogram TRH
yeterlidir.
Yaghlarda kullanim: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek/karacifer yetmezligi:
Veri yoktur,

Eger TRH 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
ya da eczactmz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla TRH kullandiysaniz

TRH'dan kullanmamz gerekenden daha fazla kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

TRH, kendinizin uygulayabilecegi bir ilag degildir.

Asin dozda TRH kullamlmas: durumunda istenmeyen yan etkiler goriilebilir. Protirelinin
viicuttan kisa siirede atilmasi nedeniyle agin doz durumunda 6nlem alinmas: gerekmez.

TRH kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
TRH, kendinizin uygulayabilecegi bir ilag degildir.

TRH ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler
TRH yalmzca tam1 amagcli kullanilir,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi TRH’tn igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gdsterildigi 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 hastamin birinden fazla
gorilebilir,

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok yaygin:

e Hafif bag afnsi*, bas dénmesi*

¢ Bulanti*, karinda rahatsizhik

¢ Acil idrara ¢ikma ihtiyac1*

» Pelviste (legen kemiginin kapsadifn bosluk) rahatsizlik*
» Sicaklik hissi*, sicak basmasi*

Yaygin:
 Tansiyon digiikliifii, bayilma hissi

Yaygm olmayan:

¢ Afizda garip tat hissi

¢ Afiz kurulufu, kusma

¢ El ve ayaklarda rahatsizlik
* Tansiyon artig1, nabiz artig1
¢ Gogiiste sikigma, aghk hissi

Seyrek:

« Irade dis1 kasilmalar (konviilsiyon, nébet**)
¢ Astim**
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Cok seyrek:
* Hipofiz bezinde kanama (hipofiz apopleksisi**)

* Gegici etkilerdir (1-3 dakika siirer).
** Yatkinlif1 olan hastalarda goriiliir.

Biitiin diger damar igine uygulanan peptid (protein tipi) enjeksiyonlarinda oldugu gibi, asin
duyarlilik (anaflaktik) reaksiyonlan goz ard: edilmemelidir.

Biiyiik hipofiz adenomlu (timorlil) baz: hastalarda, tiimériin biiylimesi veya kanamas! sonucu
olugan ve protirelinin uygulanmasiyla siire agisindan ilgili olabilen bazi ani geligen bolgesel
komplikasyonlar tamimlanmistir (bag agrisi, biling bulamklify, kafatas: sinirlerinin felci, hafif
gorig azalmasindan gorme kaybina [amoroz] kadar goz hastalif, kismi felg [hemipleji]).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

S. TRH’1n Saklanmas:

TRH't ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz,
25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRH'1 kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya anibalajinda bozukluklar fark ederseniz TRH’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No:255 Kat 13
Maslak 34398 Sisli, Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:

Ferring GmbH
Kiel, Almanya

By kullanma talimai: " tarihinde onaylannugtir.
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