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KULLANMA TALIMATI

ELONVA 100 mikrogram/0,5ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.

e Etkin madde: 0.5 ml enjeksiyonluk ¢zelti 100 mikrogram korifollitropin alfa igerir.

e  Yardimct maddeler: Sodyum sitrat, siikroz, polisorbat 20, L-metiyonin, sodyum hidroksit
ve/veya hidroklorik asit (pH ayarlamasi igin), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave 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 ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ELONVA nedir ve ne icin kullanilir?

ELONVA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ELONVA nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ELONVA’nin saklanmasi

agrONE

Bashklar yer almaktadir.

1. ELONVA nedir ve ne i¢in kullaniir?

ELONVA berrak ve renksiz, tek kullanimlik enjektorde yer alan kullanima hazir enjeksiyonluk
cozeltidir. Kullanima hazir dolu tek bir enjektor, steril enjektor ignesi ile birlikte tek bir kutuda
ambalajlanmistir. Enjektoriin kullanildiktan sonra igneye bagl kazalari dnlemek i¢in otomatik
giivenlik sistemi bulunmaktadir.

ImI’lik kullanima hazir cam enjektér 0.5 ml ¢ozeltide 100 mikrogram korifollitropin alfa
icermektedir. Korifollitropin alfa gonadotropin (bir ¢esit cinsiyet hormonu) hormonlar
grubundandir. Gonadotropin hormonlar insan iiretkenliginde ve iiremesinde 6nemli rol oynarlar.
Gonadotropin hormonlardan bir tanesi folikiil uyarict hormon (FSH) (iiremeyi uyaran hormon)
olup, kadinlarda yumurtaliktaki yumurtalarin biiylimesi ve gelismesi i¢in gereklidir.

ELONVA kisirlik (infertilite) tedavisindeki kadinlarda gebeligin olusturulmasina yardimeri olur.
Yumurtaliklarin kontrollii olarak uyarilmasi ile ayn1 anda bir ka¢ yumurtanin biiylimesini saglar.
In vitro fertilizasyon (IVF) (laboratuvarda dollenme isleme), yumurtalikta biriktirilmis
yumurtalarin laboratuvarda dollenmesi ve birkag giin sonra embriyolarin rahime geri tasinmasi
islemini igerir. Yumurtaliklarin kontrollii uyarilmasiyla, ELONVA birka¢ yumurtanin ayn1 anda
geligsmesini saglar.
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2. ELONVA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ELONVA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e ELONVA’nin i¢indeki korifollitropin alfa ya da igerdigi diger yardimci maddelere karsi asiri
duyarliliginiz varsa

e Yumurtalik, meme, rahim veya beyin (hipofiz bezi veya hipotalamus) kanseriniz varsa

e Son zamanlarda tanisi konmus bir sebebi olmayan (menstriiel dis1) beklenmedik vajinal
kanamaniz varsa

e Yumurtaliklariniz primer yumurtalik yetmezligi olarak adlandirtlan bir durum nedeniyle
calismiyorsa

e Yumurtalik Kkistiniz varsa veya polikistik yumurtalik (¢cok sayida kist igeren over)
sendromunun (PCOS) sebep oldugu biiyiime disinda biiyiimiis yumurtaliginiz varsa

e Yumurtalik kisti veya genislemis yumurtaliklar varsa

e Yumurtaliklarin agirt uyarilma sendromu (OHSS) var ise, detayli agiklama i¢in asagiya
bakiniz.

e Onceden 11 mm veya daha biiyiik boyutta 30°dan fazla yumurta biiyiimesi ile sonuclanan
yumurtaliklarin kontrollii uyarilma tedavi dongiisli gormiigseniz

e 2(0’den biiyiik bazal antral folikiil sayisina (adet dongiisliniin basinda yumurtali§inizda
mevcut olan kiiciik folikiillerin sayis1) sahipseniz

e Normal bir gebeligin miimkiin olmadig1 bir cinsel organ sekil bozuklugu (malformasyon)
varsa

e Normal bir gebeligin miimkiin olmadigi rahim fibroidleriniz (iyi huylu tiimér) varsa

ELONVA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Yumurtaligin asirt uyarilmast sendromu (OHSS) olasiligi varsa

ELONVA gibi gonadotropin hormonlariyla tedavi yumurtaliklarin asir1 uyarilmasina sebep
olabilir. Boyle bir durumda yumurtaliklarda biiyiimekte olan yumurtalar normalden daha biiyiik
duruma gelirler. Bu durum siddetli karin sigsmelerine ve midenizde agriya, kendinizi hasta
hissetmenize veya ishale sebep olabilir. Bu nedenle doktorunuzun sizi yakindan izlemesi ¢ok
onemlidir. Tedavinin etkisini gorebilmek i¢in genellikle yumurtaliklarin ultrasonla taramalari
yapilmali ve kan veya idrar numuneleri diizenli olarak alinmalidir (Bkz. B6lim 4).

Ayni tedavi donemi sirasinda sadece bir kere ELONVA kullanabilirsiniz, yoksa OHSS’ye
yakalanma riski artabilir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce asagidaki durumlar var ise doktorunuzu bilgilendirmeniz
¢ok 6nemlidir:
e Daha dnce yumurtaligin asir1 uyarilmasi sendromu (OHSS) yasadinizsa
e Polikistik over sendromunuz (yumurtalikta ¢cok sayida kistin olusturdugu belirtiler) varsa
e Bobrek hastaliginiz varsa

Tromboz (pihtilasma) olusma olasilig1 varsa

ELONVA gibi gonadotropin hormonlariyla tedavi (aynen gebelikte oldugu gibi) pihtilagsma
olusumu olasiligint artirir. Tromboz siklikla bacaklarda veya akcigerlerde meydana gelen kan
damarlarinda kan pihtis1 olusumudur.
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Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuzla asagida yer alan konular1 6zellikle konusunuz:
e Daha 6nceden, bildiginiz bir artan tromboz olusma riskiniz varsa
e Siz veya yakin ailenizden herhangi biri tromboz gegirmisse
e Asiri kilonuz varsa

Cogul dogum veya dogum kusuru olasiligi varsa

Eger rahiminize birden fazla embriyo tasindiysa ikiz veya daha da fazla sayida bebek sahibi
olma olasiliginiz artabilir. Cogul gebelikler hem anne hem de bebek i¢in saglik riskini artirabilir.
Cogul gebelikler ve dogurganlik problemleri olan (6rn. yas) ¢iftlerin spesifik 6zellikleri dogum
kusuru olasiligimin artmasina eslik edebilir.

Gebelik komplikasyonu (hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizliklar) olusma olasilig1 varsa
Eger ELONVA tedavisi gebelik ile sonuglanirsa, fallop tiipleri (yumurtalar1 yumurtaliktan
rahime tasiyan tiipler) zarara ugrayan kadinlarda daha yiiksek oranda rahim disinda (dis gebelik)
gebelik olusma olasiligi vardir. Bu nedenle, dis gebelik olusma olasiligini 6nlemek igin
doktorunuzun erken donemde ultrason incelemesi yapmast ongoriliir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ELONVA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ELONVA’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamileyseniz veya hamilelik siipheniz varsa ELONVA kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz ELONVA kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ELONVA bas donmesine sebep olabilir. Eger basiniz doniliyorsa araba veya makine
kullanmamalisiniz.

ELONVA’nin iceriginde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ELONVA siikroz igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

ELONVA her 0.5 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
ELONVA ve diger ilaglar ile herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ELONVA nasil kullanihr?
IVF (laboratuvarda dollenme isleme), tedavisi sirasinda erken yumurtlamayi dnlemek icin

ELONVA ve gonadotropin hormonlar siklikla bir ilagla (GnRH antagonisti) birlikte kullanilir.
GnRH antagonisti ile tedavi genellikle ELONVA enjeksiyonundan 4 ila 5 giin sonra baslar.

ELONVA’nin bir GnRH agonisti (¢cok erken oviilasyonu Onleme amagli bagka bir ilag) ile
kombinasyon halinde kullanimi1 6nerilmez. Yumurtaliklarinizin daha fazla uyarilmasina neden
olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

e Eger viicut agirhgmiz 60 kg veya altindaysa, doktorunuzun talimati iizerine Aadet
kanamanizin ilk gilinlerinden birinde 100 mikrogram’lik tek bir doz ELONVA
uygulanmalidir.

e Eger viicut agirhigmiz 60 kg’dan fazlaysa, doktorunuzun talimati iizerine adet
kanamanizin ilk giinlerinden birinde 150 mikrogram’lik tek bir doz ELONVA
uygulanmalidir.

ELONVA enjeksiyonundan sonraki 7 giin icerisinde rekombinant FSH gibi folikiil uyarici
hormon kullanmamalisiniz. ELONVA enjeksiyonundan yedi giin sonra, doktorunuz rekombinant
(FSH) gibi folikiil uyarict hormon gibi diger bir gonadotropin hormonuyla tedavinize devam
etmek isteyebilir. Bu durum uygun biiyiikliikte, yeter sayida yumurta olusana kadar birkag giin
daha devam edebilir. Bu ultrason ile kontrol edilebilir ve sonrasinda FSH tedavisi durdurulabilir
ve hCG (insan Koryonik Gonadotropini) verilerek olgunlastirilabilir. 34-36 saat sonra
yumurtaliktan yumurtalar toplanir.

Uygulama yolu ve metodu:
ELONVA dogurganlik problemlerinin tedavisinde deneyimli hekim gozetiminde yapilmalidir.

ELONVA gobek ¢evresine Ve deri altina enjekte edilmelidir.

Enjeksiyon eger doktorunuz tarafindan dikkatlice talimat verilirse saglik personeli (6rnegin
hemsire) tarafindan uygulandigi gibi kendiniz, esiniz tarafindan da uygulanabilir. Uygulama
sirasinda doktorunuzun talimatina tam olarak uymalisiniz. Emin olmadiginiz zaman eczaciniza
veya doktorunuza sormalisiniz. Bu talimatin sonunda adim adim uygulama talimati verilmistir.
Bu uygulama talimatin1 dikkatlice izlediginizde ELONVA uygun bir sekilde ve olabilecek en az
rahatsizlikla verilmis olacaktir.

ELONVA’y1 kasiniza enjekte etmeyiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim :

ELONVA c¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
ELONVA yaglilarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar :

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ELONVA kullanimi 6nerilmemektedir.
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda ELONVA kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger ELONVA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla ELONVA kullandiysamz:
ELONVA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bir kullanima hazir ELONVA siringas1 kullanirsaniz, gerekenden fazla enjekte etme olasiligi
ortadan kalkar.

Bir tedavi dongiisiinde birden fazla ELONVA kullanildigi takdirde veya ELONVA
enjeksiyonundan sonraki ilk yedi giin iginde FSH kullanildig1 takdirde, ¢ok fazla ELONVA
veya FSH kullanilma durumu meydana gelebilir (ayrica bkz. “ELONVA nasil kullanilir”). Bu
durum yumurtalik asir1 uyarilma sendromu (OHSS) riskini arttirabilir.

ELONVA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Enjekte edilmesi gereken giin ELONVA enjeksiyon uygulamasini unutursaniz derhal
doktorunuzla temasa geginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ELONVA ile tedavi sonlandirildigindan olusabilecek etkiler:
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibt ELONVA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidaki yan etkiler, ELONVA kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli 6nlemlere ve
tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkiler, asagida tanimlanan belirli sikliklar ile meydana gelebilir:

Cok yaygin (Her 10 hastanin 1’inden fazla)

Yaygin (Her 10 hastanin 1’inden az ancak 100 hastanin 1’inden fazla)
Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden az ancak 1000 hastanin 1’inden fazla)
Seyrek (1000 hastanin 1’inden az)

Cok seyrek (10000 hastanin 1’inden az)

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Yaygin

Yumurtaligin asir1 uyarilmasi (OHSS)
Bas agris1

Hasta hissetme

Yorgunluk

Alt karinda agr1 ve rahatsizlik

Meme sikayetleri (memede gerginlik)
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Yaygin olmayan

e Yumurtaliklarin donmesi (over torsiyonu)

e Bas donmesi

e Kusma

e Mide (karin) agrisi

e Bagirsak sikayetleri (ishal, kabizlik ve karinda sislik)

ELONVA gibi gonadotropik (cinsiyet hormonlart) hormonlar ile tedavinin olast bir sorunu,
yumurtaliklarin istenmeyen sekilde asir1 uyarilmasidir. Bu sorunun ortaya ¢ikma ihtimali, tedavi
stiresince hormonlariniz ile beraber olgunlasan yumurta sayisinin dikkatli bir sekilde incelenmesi
ile azaltilabilir. Bu durumla doktorunuz ilgilenecektir. Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasinin ilk
belirtileri, midede (karinda) agri, hastalik hissi veya ishaldir. Yumurtaliklarin asirt uyarilmast,
ciddi bir tibbi problem olan Ovaryan Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS) olarak adlandirilan
tibbi bir durum haline gelebilir. Daha ciddi durumlarda, yumurtaliklarin biiytimesi, karin ve/veya
gogiiste s1vi toplanmasi (bu durum kilo alimina neden olur) veya kan damarlarinda pihtilarla
sonuglanabilir.

Enjeksiyondan sonraki birkag¢ giin igerisinde bile meydana gelse, midede (karinda) agr1 veya
diger yumurtaliklarin asir1 uyarilma belirtilerinden herhangi birine sahip iseniz derhal
doktorunuza daniginiz.

Dis gebelik, diisiik ve ¢oklu hamilelikler de rapor edilmistir. Bu yan etkilerin ELONVA
kullanim ile degil, Yardimc1 Ureme Teknikleri (YUT) programi veya sonraki gebelikle iliskili
oldugu kabul edilmektedir.

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

5. ELONVA’nin saklanmasi

ELONVA yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczaci tarafindan saklama
Buzdolabinda 2°C- 8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hasta tarafindan saklama

1. Buzdolabinda 2°C- 8°C’de saklaymiz. Dondurmayiniz.

2. 25°C ve altindaki derecelerde toplam saklama siiresi bir ay1 gecmemelidir. Buzdolab1 disinda
ne zaman saklanmaya baslandigi not edilmeli ve bu tarihten itibaren bir ay i¢inde kullanilmalidir.
Ilag berrak degilse ve enjektdr veya igne zarara ugradiysa kullanilmamalidir.

Enjektori 1s1iktan korumak icin kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ELONVA 'yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ELONVA y1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.
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Ruhsat Sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd.Sti.
Esentepe - Istanbul

Uretim Yeri:
Vetter Pharma - Fertigung GmbH&Co. KG
Ravensburg - Almanya

Bu kullanma talimat: 13/06/2013 tarihinde onaylanmistir.
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ELONVA'nin HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCiN KULLANIM KILAVUZU

igne ile birlikte ELONVA Enjektoriiniin Bilesenleri

Piston Enjektor Cozelti Enjektor  Igne igne Igne
4 A kapag kapag1 koruyucusu baslik
. I . ‘
= == ]
Delikli Etiket

Enjeksiyonun Hazirlanmasi

e ignenin uygulanacag alanda deriyi dezenfekte
edici ile siliniz

o Ambalajdaki kesikli etiket hizasindan kiriniz ve
ignenin baghigini ¢cekerek ¢ikariniz

e ignenin koruyucusunu ¢ikarmayiniz

e Enjektorii hazirlarken igne koruyucusunu
(igneyle beraber) kuru, temiz zemine koyunuz

e Enjektori gri kapagt yukar1 dogru bakacak
sekilde tutunuz

e Enjektore parmaginizla hafifce vurarak hava
kabarciklarinin tepeye ¢ikmasina yardimci
olunuz

e Enjektorii yukar1 bakacak sekilde tutunuz
e Enjektor kapagini saat yoniiniin tersi yoniinde
gevirerek acginiz
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Enjektorii yukar1 bakacak sekilde tutunuz
Igne koruyucusunu ( igneyle beraber ) enjektor
iizerindeyken saat yoniinde ¢eviriniz

Enjektorii yukari bakacak sekilde tutunuz
Koruyucuyu dik olarak ¢ikarip atiniz
Igneye DIKKAT EDINIZ

Simdi enjektorii yukar1 bakacak sekilde orta ve
isaret parmaginiz arasina aliniz.

Bas parmaginizi pistonun iizerine koyunuz
Pistonu ignenin basinda ufacik bir damla
goriinene kadar yukar1 dogru dikkatlice itiniz.

Bas parmak ve isaret parmaginiz arasinda deriyi
kavrayimiz

Ignenin tamammi dik olarak deriye batirmiz
Pistonu daha fazla gidemeyecek duruma kadar
DIKKATLICE itiniz ve pistonu asag1 dogru
tutunuz

Tiim ¢ozeltinin enjekte edildiginden emin olmak
icin BESE KADAR SAYINIZ.

Bas parmaginizi pistondan ¢ekiniz
Igne otomatik olarak devamli olarak kilitli
kalacag1 enjektor icine diisecektir
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