Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/198/gonal-f-75-iu-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3GAQ5

KULLANMA TAL IMATI

GONAL-f 75 IU (5.5 mikrogram)
Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢ozici
Deri altina uygulanir.

* Etkin madde:
Follitropin alfa. 75 IU (5.5 mikrogram)
Co6zucu 1 ml enjeksiyonluk sudur.

e Yardimci maddeler:
sakaroz, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidnojesfat monohidrat, methionin,
polisorbat 20, konsantre fosforik asit ve sodyunrdiksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

- Bu kullanma talimatinsaklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duiyamniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

- Builag kisisel olarak sizin igin regete edilstir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GONAL-f nedir ve ne icin kullantlir?

GONAL-f'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekean
GONAL-f nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

GONAL-f'in saklanmasi

g

Basliklari yer almaktadir.

1. GONAL-f nedir ve ne igin kullanilir?

GONAL-f, enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢ozuclamk takdim edilir.
Toz, beyaz liyofilize pellettir. C6zucl, berrak ksiz solisyondur.

1 flakon toz ile birlikte, ¢6zucu iceren 1 kullaramhazirsiringa ve FSH birimleri ile
derecelendirilmi 6 adet tek kullanimlik uygulamaingasi iceren ambalajlardagtanir.

1 flakon toz 75 IU follitropin alfa ve bir kullanianhazirgiringa 1 ml enjeksiyonluk su igerir.



Tibbi Grtn yalnizca bir hekimin yakin gézetimi atta kullaniimalidir.
. GONAL-f, yumurtlamasi olmayan ve klomifen sitrattadaviye cevap vermemi
kadinlarda yumurtlamayi gamak tzere kullanilabilir.

. GONAL-f, tupte délleme gibi yardimla treme teknolojilerine tabiuian kadinlarda
bir ¢cok folikiliin gelsmesini sglamada kullanilir.

. GONAL-f, hipofiz bezinin Greme hormonlarini (FSH \éd) cok disik dizeyde
uretmesine b olarak yumurtlamasi olmayan kadinlarda, lutrogifa (rekombinant
insan luteinizan hormonu) adi verilen birska hormonla birlikte yumurtlamayi
saglamak uzere kullantlir.

. GONAL-f, bir baka ila¢ olan insan koryonik gonadotropini (hCG) kembine
olarak, hormon yetersiz nedeniyle kisir olan erkeklerde sperm stlmmak igin
kullantlir.

2. GONAL-f'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenker
Tedavi balamadan 6nce, sizin vgieizin Ureme yeteng degerlendirilmelidir.

GONAL-f'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger, folikll uyarict hormon veya yardimci maddelerdéine kagi bilinen bir aler;ji
. hipotalamus veya hipofiz bezi tumori
. hamilelik ve emzirme

Eger kadinsaniz:

. polikistik over hastafiina b&li olmayan yumurtalik biylimesi veya kist
. nedeni bilinmeyen jinekolojik kanama
. yumurtalik, rahim veya meme kanseri.

Ilag, normal bir gebetin imkansiz oldgu, erken menopoz, cinsel organlarda malformasyon
veya rahimin spesifik timarleri gibi durumlarin kgmda kullaniimamalidir.

Eger erkekseniz:

. GONAL-f, geri dongumsuz testis hasari olan erkeklere verilimemelidir.
GONAL-fi a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger kadinsaniz, bu tedavi ovaryen hiperstimilasyordomu (OHSS-Yumurtaliklarinsia
uyarilmasi) gelimesi riskini artirabilir (“Olasi yan etkiler nelerdbdlimine bakiniz). Ancak
eger ovulasyonunuz yoksa ve onerilen doz ve uygultakeimine bgl kaliyorsaniz, OHSS
olusumu sik dgildir. Nihai foliktler olgunlgmayi uyarmada kullanilan bir ila¢ (insan
koryonik gonadotropini iceren-hCG) uygulanmadik@ONAL-f tedavisi nadiren belirgin
OHSS olgumuna neden olur. Bu nedenle OHSS'nin geékte oldgu vakalarda hCG
uygulamasini yapmamak ve en az dort gun siureykekihskide bulunmamak veya bariyer
yontemi kullanmak gereklidir.



Yardimla Ureme teknolojilerini takiben gal gebelik riski yerlgtirilen yumurta /
embriyolarin sayisina Bhdir. Yumurtlamanin tedaviyle uyarilgli hastalarda, gl gebelik
ve dgum orani, dg@al gebe kalmaya kiyasla artmaktadir. Ancak 6nemdepa ve uygulama
takvimine bl kalmakla, bu asgari diizeye indirilebilir.

DustUkler normal poptlasyondan daha yuksektir ancatliferproblemleri olan kadinlarda
gorilen oranlarla benzerdir.

GONAL-f'e karsi ciddi olmayan alerjik reaksiyonlarla ilgili bildien izole raporlar
mevcuttur. Benzer ilaclara katbu tir reaksiyonlar gosteriyorsaniz, doktorunbitgi veriniz.

Eger erkekseniz, kanda foliktl uyarici hormon sewyiglin yikselm olmasi testis hasarina
isaret eder. GONAL-f bu tur vakalarda genellikle kti#tegildir. Doktorunuz tedaviyi izlemek
Uzere, tedavi bgadiktan sonra her 4 ile 6 ayda bir semen anadipilynasini isteyebilir.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gégse litfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik ve Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Eger hamile iseniz veya emziriyorsaniz, GONAL-f kularamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Arag ve makine kullanimi

Araba ve makine kullanma yeteinee etkisi yonunden higbir ¢aima gerceklgtiriimemistir.

GONAL-f'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

GONAL-f her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyihtiva eder,yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GONAL-f ayni enjeksiyonda lutropin alfa hari¢,ska ilaclarla kagtirnimamahdir.

Calismalar bu iki ilacin kastirilabilecezini ve bir advers etkisi olmadan birlikte enjekte
edilebilecgini gostermitir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. GONAL-f nasil kullanilir?

GONAL-fi her zaman aynen doktorunuzun sizerditigi gibi kullaniniz. Eer emin
degilseniz doktorunuza veya eczacinizawhaunuz.



Uygun kullanim ve doz /uygulama siki! icin talimatlar:

Yumurtlamaspolmayan ve diizensiz adetleri olan veya hi¢c adang§ien kadinlar icin.
GONAL-f genellikle her giin uygulanir.@er adet gortiyorsaniz, tedavi adet doneminin ilk 7
gund icinde bglamalidir.

Siklikla kullanilan doz her gun 75-150 IU FSH (0@25 ml) ile balar. Eser gerekirse,
yeterli ancak sri olmayan bir yanit almak tzere doz, 7 gin veyraibhan 14 gun araliklarla
37.5-75 IU dozunda artirilabilir. Maksimum guinlié&zdgenellikle 225 U FSH’dan (0.38 ml)
daha yuksek dgldir. Eger doktorunuz 4 haftalik tedavinin ardindan bir iyaimiyorsa, o
tedavi donemi durdurulmalidir. Bir sonraki donenategktorunuz, durdurulan déneme gore
daha yuksek bir ls&angi¢ dozu olan bir tedavi regcete edecektir.

En uygun yanit elde edilginde, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat solbagka bir
ila¢ tek bir enjeksiyon halinde verilecektir. Bunki ilacin uygulamasinin yapiig giin ve
ertesi gun, cinsel gkide bulunmaniz istenecektir.

Eger airi bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali REG kesilmelidir (“Olasi yan etkiler
nelerdir” bélimune bakiniz). Bir sonraéénemdedoktorunuz, édncekidénemderdaha diik
bir doz recete edecektir.

Tlpte dolleme veya ger yardimla Greme teknolojileri éncesinde ggbfolikil gelisim icin
over stimulasyonu yapilan kadinlar.

Superovulasyon icgin siklikla kullanilan doz, tedadheminin2 veya 3. gininde klayan
gunde 150-225 IU (0.25-0.38 ml) GONAL-f uygulamasidedavi, yeterli foliktl gekimi
elde edilene kadar surdurulir (kan tetkikleri vgévaltrason incelemesi ile gerlendirilir) ve
doz, genellikle giinde 450 IU’'dan (0.75 ml) dahasgk olmayacakekilde yanitiniza gore
ayarlanir. Yeterli folikiil gekimi genellikle tedavinin ortalama olarak onuncu giide elde
edilir (ortalama 5 ile 20 gun arasinda).

Ardindan, nihai foliklll olgunlgmasini yapmak tzere, son GONAL-f enjeksiyonundad 4
saat sonra, 10.000 IU’ye kadar insan koryonik gotragini (hCG) iceren tek bir enjeksiyon

yapilir.

Diger vakalarda, bir gonadotropin releasing hormonRBhagonisti ilebaskilamayapilir. Bu
vakalarda GONAL-f tedavisine, agonist tedavininglamasindan yakigk 2 hafta sonra
baslanir ve her ikisi de yeterli folikiil galimi saslanana dek surdurulir. Orgie bir agonist
ile yapilan 2 haftalik tedaviyi takiben, ilk 7 gloyunca 150-225 IU GONAL-f uygulanir.
Doz daha sonra over yanitina gore ayarlanir.

Yumurtlamasiolmayan, hi¢ adet gérmeyen ve FSH ve LH yeteggizhnisi konmg olan
kadinlar icin.

Bu tedavi kurinde doktorunuz sizin i¢cin en uyguarodoza ve uygulamgemasina karar
verecektir.

GONAL-f genellikle, Lutropin alfa enjeksiyonlarieilgszamanli olarak, t¢ haftaya kadar her
gun uygulanir. Siklkla kullanilan doz 75-150 1UX8-0.25 ml) GONAL-f ve beraberinde 75
IU Lutropin alfa ile balar.

Doktorunuz GONAL-f dozunuzu, vergiz yanita gore 7 ile 14 gunluk araliklarla teenh
37.5-75 1U artirabilir.

3 haftalik tedavinin sonunda doktorunuz yumurtahkiizda bir yanit gézlemiyorsa, bu tedavi
durdurulmalidir. Bir sonraki dénemde doktorunuziddmulan déneme gére GONAL-f'i daha
yuksek bir bglangi¢c dozunda regete edecektir.



Istenen yanit elde edigihde, GONAL-f ve Lutropin alfanin son enjeksiyontatan 24-48
saat sonra, tek bir hCG enjeksiyonu yapilacak@Gmin uygulandg giin ve bir sonraki gin
cinsel iliskide bulunmaniz 6nerilmektedir. Alternatif olarakrauterin inseminasyon (1Ul) da
yapilabilir.

Eger airi bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali REG kesilmelidir (“Olasi yan etkiler
nelerdir” bélimidne bakiniz). Bir sonraé#énemdedoktorunuz, éncekidénemderdaha dgik
bir GONAL-f dozu recete edecektir.

Hormon yetersizfii olan kisir erkekler

GONAL-f genellikle baka bir ilagla (hCG) kombine edilerek, en az 4 ayegle haftada ug
kez 150 IU (0.25 ml) dozunda regete edilirgeE bu donemden sonra tedaviye yanit
vermemsseniz, tedaviniz 18 aya kadar surduralebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
GONAL-f enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanirad&ce tek kullanim icindir.

Eger GONAL-f'i kendi kendinize uyguluyorsaniz, lutfen asagidaki talimatlari dikkatle
okuyunuz:

 Ellerinizi yikayiniz. Ellerinizin ve kullanginiz araglarin olabil@ince temiz olmasi
onemlidir.

- Ihtiyaciniz olan hegeyi temiz bir alan izerine koyunuz:
- Bir flakon toz GONAL-f
- Bir kullanima hazigiringada ¢ozicu
- iki alkolli pamuk
- bir sulandirmagnesi ve bir enjeksiyorgnesi
- ¢Op kabi

Cizime bakiniz.
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« Enjeksiyon solisyonunu hazirlayiniz:

GONAL-f flakonundan ve ¢6zucu iceren kullanima hazi
siringadan koruyucu Bbklari ¢ikariniz. Kullanima hazir
¢ozucusiringanizagneyi takiniz ve tim ¢oziclyl yaga
GONAL-f toz iceren flakona enjekte edingaringayi
cikarmadan yawga karstiriniz. Calkalamayiniz.




Toz ¢Ozundikten sonra (genelde hemen ¢ozulir),

sonuglanan c¢o6zeltinin berrak olgltnu ve herhangi bir
partikil icermediini kontrol ediniz. Flakonu ters geviriniz,
siringanin icine ¢ozeltiyi geri ¢ekiniz.

(Eger size birden fazla GONAL-f flakonu recetelegsa, recetelenen sayidaki toz
flakonlar ¢ozucu icinde ¢ozulinceye kadar bieditoz flakon icine ¢ozeltiyi yagaa
enjekte ediniz. ger size GONAL-f'e ilaveten lutropin alfa receteleigee, her bir
arint ayri ayri enjekte etmek yerine iki Urin kanlabilir. Lutropin alfa toz
¢ozuldukten sonra, ¢ozedtiringa icine geri ¢ekilir ve GONAL-f iceren flakonugine
geri enjekte edilir. Toz bir kere ¢ozulungenganin icine geri cekilir. Once partikuller
icin kontrol edilir, ve ¢ozelti berrak di#se kullaniimaz. 3 flakona kadar toz 1 ml
¢ozucude ¢ozilebilir.)

Igneyi desistiriniz ve varsa hava kabarciklarini ¢ikariniz:

Siringada hava kabaggigorirseniz,gneyle birliktesiringayi
\ yukari bakacakekilde tutunuz ve hava st kisma toplanana
kadarsiringaya hafifce vurunuz. Hava kabarciklari gidene
kadar pistonu itiniz.

Cozeltiyi enjekte ediniz: Doktorunuz ya da hgmeniz nereye enjekte edegeizi size
soylemitir (6rn. karin, uylgun 6n kismi). Segilen alani alkolli pamukla siliniz

Y Derinizi parmaklariniz arasinda siknniz ve gneyi 45° ila
" | j“‘ 90°'lik bir aglyla, dart okuna benzer bir harekdtéiriniz.
® Size @retildigi sekilde derinin altina enjekte ediniz.Bradan

" bir damara enjekte etmeyiniz. Cozeltiyi, pistonvagsga

iterek enjekte ediniz. Tum ¢o6zeltiyi enjekte etnigh
gerektgi kadar zaman kullaniniz. Derhghieyi geri ¢cekerek
deriyi alkollii pamuk yardimiyla dairesel harekd#esiliniz.

Kullanilan tum malzemeleri imha ediniz: Enjeksiyonau bitirdikten sonra, kullanilan
siringalar guvenilisekilde, tercinen bir kap i¢ine koyarak imha edirdmllaniimams
¢ozelti imha edilmelidir.

Eger GONAL-fin etkisinin ¢ok gugli veya zayif qgfdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz:
GONAL-fden kullanmaniz gerekenden fazlasini katlesaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.



GONAL-f'in asirnn dozunun etkileri bilinmemektedir ancak “Olasary etkiler nelerdir”
boliminde detayli olarak aciklanan ovaryen hipei#tisyon sendromunun ghaasi
beklenebilir. Ancak bu durum yalnizca hCG uygulgnila olgacaktir (“GONAL-f
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” béldmbakiniz).

GONAL-f kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GONAL-fin icerginde bulunan maddelere duyarli olakilerde yan etkiler
olabilir.

Kadinlarda

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok seyrek: (<1/10 000)

Hafif sistemik alerjik reaksiyonlar (kizariklik, Kontd, ytzdesislik, Urtiker, 6dem, nefes
darligi). Ayrica alerjiksok reaksiyonlari iceren ciddi alerjik reaksiyonkaldirilmi stir.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok yaygin: (>1/10)
Basagrisi

Vaskiler hastaliklar
Cok seyrek: (<1/10 000)
Genellikle ciddi OHSS ile birlikte tromboembolizm,

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinum hastaliklari
Cok seyrek: (<1/10 000)
Astimin alevlenmesi ya da kotigtaesi

Mide barsak sistemi hastaliklari
Yaygin: (1/100-1/10)
Karin grisi, bulanti, kusma ve ishal, karinda kramplagiykinlik

Ureme sistemi ve meme bozukluklari

Cok yaygin: (>1/10)

Yumurtalik kistleri;

Yaygin: (1/100-1/10)

Hafif-ciddi OHSS (yumurtafiin ssiri calsmasi belirtileri)

Yaygin olmayan (1/1000-1/100)

Ciddi OHSS (yumurtagin asiri calsmasi belirtileri)

Seyrek (1/10 000-1/1000)

Yumurtalik burulmasi, OHSS komplikasyonu (yumugadiasiri calsmasi belirtileri)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Cok yaygin (>1/10)

Hafif-ciddi enjeksiyon yeri reaksiyonlariga, kizariklik, morarma, enjeksiyon yeringiglik
ve/veya tahg)



Erkeklerde

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin (1/100 - 1/10)
Akne

Ureme sistemi ve meme bozukluklari

Yaygin (1/100 - 1/10)

Memelerde blyume, skratum damarlarinda geme

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iskin hastaliklar

Cok yaygin (>1/10)

Hafif-ciddi enjeksiyon yeri reaksiyonlariga, kizariklik, morarma, enjeksiyon yeringiglik
ve/veya tahg)

Arastirmalar

Yaygin (1/100 - 1/10)

Kilo artisi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GONAL-f'in saklanmasi

GONAL-f'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GONAL-f'i 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONALkflilanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

flag hazirlandiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Eger gozle gorilen bozulma belirtileri fark ederseB@NAL-f'i kullanmayiniz.

Hazirlanan ¢ozelti, partikil iceriyorsa ya da bkmasilse uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiz GONAL-fisehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza damiz.

Ruhsat Sahibi:

Merckilag Ecza ve Kimya Tic.A.
Kayisdagl Cad. Karaman Cifi§i Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7
34752icerenkdyistanbul
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