Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/117/elonva-150-mcg-0-5-ml-1-enjeksiyonluk-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO3GAQ9

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ELONVA 150 mikrogram/0,5ml enjeksiyonluk ¢6zelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Korifollitropin alfa................... 150 mikrogram

Korifollitropin alfa, Cin Hamsteri Over (CHO) hiicrelerinde rekombinant DNA teknolojisi ile
kimyasal olarak tanimlanmis bir hiicre kiiltiiri ortaminda sentezlenen ve antibiyotikler, insan
veya hayvan kaynakli proteinler (proteinsiz) veya insan ya da hayvan kaynakli baska bir
bilesigin eklenmedigi bir glikoproteindir.

Yardimci maddeler:

SUKIOZ...cvveviiieieeie e 70 mg/ml
Sodyum sitrat dihidrat ........... 7.35 mg/ml
Sodyum hidroksit................. pH ayarlamak i¢in gerektigi kadar

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak ve renksiz sulu ¢ozelti.

4. KLINiK OZELLiKLER
4.1  Terapétik endikasyonlar
e Bir Yardimc1 Ureme Teknikleri (YUT) programma katilan kadinlarda ¢oklu folikiil
gelisimi igin bir GNRH antagonisti ile beraber Kontrollii Over Stimiilasyonu (KOS)
'nda endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
ELONVA fertilite problemlerinin tedavisinde deneyimli hekim gézetiminde yapilmalidir.

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi :

e Viicut agirligit 60 kg veya altindaki kadinlarda, 100 mikrogram’lik tek bir doz
uygulanmalidir.

e Viicut agirhigr 60 kg ftzerindeki kadinlarda, 150 mikrogram’lik tek bir doz
uygulanmalidir.

l'inci stimiilasyon giinii:
ELONVA, menstriiel siklusun erken folikiiler fazinda, tercihen karin duvarina olmak {izere
tek bir deri alt1 (subkutan) enjeksiyon olarak uygulanmalidir.
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ELONVA’nin onerilen dozlari, yalnizca bir GnRH antagonisti tedavi rejimi iginde ortaya
konmustur (Bkz. Boliim 4.1 ve 4.4).

5’inci veya 6’nci1 stimiilasyon giinii:

Prematiir Liiteinizan Hormon (LH) dalgalanmalarinin ortaya ¢ikmasinin onlenmesi igin
Gonadotropin Salgilatict Hormon (GnRH) tedavisi tercihen stimiilasyonun besinci giinlinde
baglatilmalidir. Eger over yanitinda gecikme ortaya ¢ikiyorsa altinci giinde baslanmasi
digtintilebilir. Pematiir Liiteinizan Hormon (LH) dalgalanmalarimin ortaya ¢ikmasinin
onlenmesi i¢in Gonadotropin Salgilatict Hormon (GnRH) antagonist kullanilir.

8’nci stimiilasyon giinii:

Yedi giin sonra, stimiilasyonun sekizinci giliniinde tedavi, final oosit maturasyonunun
tetiklenmesi (3 folikiil > 17 mm) kriterine ulasilana dek giinliik (rek)FSH enjeksiyonlar ile
devam edebilir. (Rek)FSH’ nin giinliik dozu overin yanitina baglidir. Normal yanit verenlerde
(rek) FSH’nin giinliik 150 IU’lik dozu onerilmektedir. insan Koriyonik Gonadotropini
(hCG)’nin uygulama giiniinde rek-FSH uygulamasi, ovaryan yanita bagli olarak ihmal
edilebilir. Genel olarak, yeterli folikiil gelisimi, tedavinin ortalama dokuzuncu giliniinde
(aralik 6 ila 18 giin) elde edilir.

>17 mm olan {i¢ folikiil gdzlenir gdzlenmez, final oosit matiirasyonunu indiiklemek i¢in, ayni
giin veya ertesi giin, 5,000 ila 10,000 IU arasindaki tek dozluk hCG enjeksiyonu uygulanir.
Asirt bir ovaryan yanit durumunda, Ovaryan Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS) gelisim
riskini en aza indirmek i¢in boliim 4.4’de verilen tavsiyelere bakilmalidir.

Uygulama sekli:

ELONVA subkutan yolla uygulanir.

Enjeksiyon eger doktorunuz tarafindan dikkatlice talimat verilirse saglik personeli (6rnegin
hemsire) tarafindan uygulandigi gibi hasta veya esi tarafindan da uygulanabilir. Yalnizca
uygulamayi iyi bilen, uygun sekilde egitilmis ve uzman tavsiyesine erisimi olan kadinlar
ELONVA’y1 kendi kendine uygulamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda mevcut veri bulunmamaktadir. Bobrek yetmezligi olan
hastalarda korifollitropin alfa eliminasyonu bozulmus olabileceginden ELONVA kullanimi
onerilmemektedir (Bkz. Boliim 4.4 ve 5.2).

Karaciger yetmezligi:
Her ne kadar hepatik yetmezligi olan hastalara iliskin veriler mevcut degilse de, hepatik

yetmezligin, korifollitropin alfa eliminasyonunu etkilemesi miimkiin degildir (Bkz., Bolim
5.2).

Pediyatrik popiilasyon:
ELONVAin pediyatrik popiilasyonda kullanimi, endikasyonu ile iliskili olmadigindan
uygulanabilir degildir.
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Geriyatrik popiilasyon:
ELONVA'min geriyatrik popiilasyonda kullanimi, endikasyonu ile iliskili olmadigindan
uygulanabilir degildir.

4.3

4.4

Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik
Over, meme, uterus, hipofiz veya hipotalamus tiimorleri
Bilinen ya da tanis1 konmus bir sebebi olmayan anormal (menstriiel dis1) vajinal kanama
Primer over yetmezligi
Over kisti veya genislemis yumurtaliklar

Ovaryan Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS) ge¢misi

Ultrason taramasi ile 6l¢iilen > 11 mm boyutunda 30’dan fazla folikiil ile sonuglanan
onceki KOS dongiisii

> 20 olan bazal antral folikiil sayimi1

Uterusun, gebelik ile uyusmayan fibroid tiimérleri
Ureme organlarinin gebelik ile uyusmayan malformasyonlari
Gebelik veya emzirme (Bkz. Boliim 4.6)

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Tedaviye baslamadan Once, ¢iftin infertilitesi uygun olarak degerlendirilmeli ve gebelik
icin varsayilan kontrendikasyonlar belirlenmelidir. Ozellikle kadin; hipotiroidizm,
adrenokortikal eksiklik, hiperprolaktinemi ve pitiiiter veya hipotalamik tiimoérler
bakimimdan ve uygun spesifik tedavinin verilip verilmedigi yoniinde degerlendirilmelidir.

ELONVA yalnizca tek bir subkutan enjeksiyon igin iiretilmistir. Ayni tedavi siklusu
icinde ELONVA’nin ilave enjeksiyonlar1 yapilmamalidir.

ELONVA uygulamasindan sonraki ilk yedi giin i¢inde, FSH uygulanmamalidir (Bkz.
Boliim 4.2).

Hafif, orta veya siddetli renal yetmezligi olan hastalarda korifollitropin alfa atilimi
bozulmus olabilir (Bkz., Boliim 4.2 ve 5.2). Bu nedenle, bu kadinlarda ELONVA
kullanimi 6nerilmemektedir.

ELONVA’nin bir GnRH agonisti ile kombine kullanimi ile ilgili veriler sinirlidir.
Kontrollii olmayan kiiciik bir ¢alismanin sonuglari, bir GnRH antagonisti ile oldugundan
daha yiiksek over yaniti oldugunu gostermektedir. Dolayisiyla ELONVA, bir GnRH
agonisti ile birlikte dikkatle kullanilmalidir (Bkz. B6lim 4.2).

ELONVA, Polikistik over sendromu (PKOS) olan, hastalarda c¢alisilmamistir. Bu
kadinlarda ELONVA kullanim1 6nerilmemektedir.

ELONVA tedavisi sonrasi over yanitinin, giinliik (rek)FSH tedavisi sonrasindakinden
daha yiiksek oldugu gosterilmistir. Dolayisiyla, yiiksek over yaniti igin risk faktorleri
oldugu bilinen hastalar, ELONVA tedavisi sirasinda ya da sonrasinda OHSS gelisimine
egilimli olabilirler. Over stimiilasyonunun ilk siklusunda bulunan kadinlardan, risk
faktorleri sadece kismen bilinenlerin, potansiyel over asirt yanithihigr icin dikkatle
izlenmesi Onerilmektedir.

Ovaryan Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS):

OHSS komplike olmamis over biiylimesinden farkli bir tibbi durumdur. Hafif ve orta
derecede OHSS’ nun klinik bulgu ve semptomlar1 karin agrisi, bulanti, diyare, over ve over
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kistlerinde hafif veya orta derecede biiylimedir. Siddetli OHSS yasamui tehdit edici olabilir.
Siddetli OHSS’ nun klinik bulgu ve semptomlar1 biiylik over kistleri (riiptiire egilimli),
akut karin agrisi, asit, plevral eflizyon, hidrotoraks, dispne, oligiiri, hematolojik
bozukluklar ve kilo artisidir. Nadir olgularda, OHSS ile iliskili olarak vendz ya da
arteriyel tromboembolizm ortaya ¢ikabilir.

OHSS’nin semptom ve bulgular1 insan Koriyonik Gonadotropini (hCG) uygulanmasi ve
gebelik (endojen hCQG) ile uyarilmaktadir. Erken OHSS genellikle hCG uygulamasindan
sonraki 10 giin i¢inde ortaya c¢ikar ve gonadotropin stimiilasyonuna karsi asir1 bir over
yanit1 ile iligkili olabilir. Erken OHSS genellikle menstruasyonun baglamasi ile
kendiliginden kaybolur. Ge¢ OHSS, (multipl) gebeligin bir sonucu olan, hCG artisindan
10 giinden daha uzun bir siire sonra ortaya ¢ikar. OHSS gelisme riski nedeniyle hastalar
hCG uygulamasindan sonra en az iki hafta izlenmelidir.

OHSS riskini en aza indirmek icin, tedaviden Once ve tedavi sirasinda belli araliklarla,
folikiil gelisiminin ultrasonografik degerlendirmeleri ve/veya serum dstradiol diizeylerinin
belirlenmesi yapilmalidir. YUT de ¢ap1 11 mm ve daha fazla olan 18 ya da daha fazla
folikiil nedeniyle, OHSS riski yiiksektir. Eger toplamda 30 veya iizerinde folikiil mevcut
ise hCG uygulamasinin kesilmesi onerilmektedir.

Over yanitina bagli olarak, OHSS nin 6nlenmesi i¢in asagidaki 6l¢iimler yapilabilir:
- Gonadotropin ile stimiilasyonun maksimum 3 giinden sonra kesilmesi;

- HCG uygulamasi ile final oosit maturasyonu tetiklenmesinin Ostradiol diizeyleri
stabilize olana veya diisene kadar geciktirilmesi;

- Final oosit maturasyonunu tetiklemek icin 10.000 [U’den daha diisiik dozda hCG
uygulanmasi, 6rnegin 5.000 1IU hCG veya 250 mikrogram rek-hCG (yaklasik
6.500 IU’ye esdeger olan);

- Tiim embriyolarin ilerideki transfer i¢in Kriyoprezervasyonu;
- hCG’nin kesilmesi ve tedavi siklusunun sonlandirilmasi.

Luteal faz destegi i¢in, hCG uygulamasindan ka¢inilmalidir.

Onerilen ELONVA dozuna ve tedavi rejimine ulasilmasi ve over yanitmin dikkatle
izlenmesi, OHSS riskini en aza indirmek agisindan 6nemlidir.

e Tim gonadotropin tedavilerinde ¢ogul gebelik ve dogumlar bildirilmistir. Tedaviye
baslamadan once kadin ve esi, anne (gebelik ve dogum komplikasyonlar1) ve bebek
(diisiik dogum tartis1) icin potansiyel riskler agisindan uyariimalidir. Yardimer Ureme
Teknikleri (YUT) prosediiriine girecek kadinlarda ¢ogul gebelik riski, esas olarak
transfer edilen embriyo sayisiyla iligkilidir.

e YUT ve ozellikle de IVF uygulanacak infertil kadinlarda siklikla tuba anomalileri
bulundugundan, ektopik gebelik insidansi artabilir. Gebeligin intrauterin oldugunun
erken donemdeki ultrasonografik teyidi ve ekstrauterin gebelik olasiliginin bertaraf
edilmesi 6nemlidir.

e YUT sonrast konjenital malformasyonlarin insidansi, spontan gebelikler ile
kiyaslandiginda biraz daha yiiksektir. Bunun, ebeveyn ozelliklerindeki (6rn: annenin
yasi, sperm Ozellikleri) farkliliklara ve ¢ogul gebeliklerin yiiksek sikligina bagh
oldugu diistliniilmektedir.
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e Infertilite tedavisi i¢in ¢oklu ilag rejimleri uygulanan kadimlarda, iyi ya da kétii huylu
over ve diger iireme sistemi tiimorleri bildirilmistir. Infertil kadinlarda gonadotropin
tedavisinin bu tiimorlerin bazal riskini artirip artirmadigt heniiz ortaya konmamastir.

e Aile Oykiisii, agir obezite (Viicut Kiitle Indeksi > 30 kg/mz) veya trombofili gibi,
tromboembolik olaylar i¢in genel olarak bilinen risk faktorlerine sahip kadinlarda
gonadotropinler ile tedavi bu riski daha da artirabilir. Bu tip kadinlarda gonadotropin
tedavisinin yararlar1 risklerin {iizerinde olmalidir. Bununla birlikte, gebeligin
kendisinin de yiiksek tromboz riski tagidig1 akilda bulundurulmalidir.

e ELONVA siikroz igerir. Ancak kullanom yolu nedeni ile herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

e 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.

45  Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

ELONVA ve diger ilaglar ile herhangi bir etkilesim c¢aligmasi yapilmamistir. Korifollitropin
alfa sitokrom P450 enzimlerinin substrati olmadig1 i¢in diger tibbi iriinler ile etkilesim
beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi X’tir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
ELONVA, bir Yardimci Ureme Teknikleri (YUT) programina katilan, ¢ocuk dogurma
potansiyeline sahip kadinlarda g¢oklu folikiil gelisimini saglamak amaciyla bir GnRH
antagonistiyle birlikte Kontrollii Over Stimiilasyonu (KOS) i¢in endike oldugundan, bir
dogum kontrol yontemi kullanilmas1 gerekmemektedir.

Gebelik donemi

Gonadotropinlerin klinik kullanimiyla kontrollii over stimiilasyonunu takiben teratojenik risk
bildirilmemistir. Gebelik sirasinda kaza ile alinmasi s6z konusu oldugunda, klinik veriler
korifollitropin alfanin teratojenik etkisini bertaraf etmek i¢in yeterli degildir. Hayvan
calismalarinda, reprodiiktif toksisite gézlenmistir (Bkz. Bolim 5.3).

ELONVA, gebelik doneminde kontrendikedir.

Laktasyon donemi
ELONVA, emzirme doneminde kontrendikedir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Bu tibbi {iriin infertilite vakalarina endike oldugundan tedavi siiresince fertiliteyi pozitif yonde
etkiler.
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4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimina dair herhangi bir ¢alisma yapilmamaistir.

ELONVA bas donmesine neden olabilir. Hastalar eger bag donmesi hissederlerse arag veya
makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda, ELONVA ile tedavi sirasinda en sik bildirilen advers ilag¢ reaksiyonlari
OHSS (% 5.2, Bkz. Boliim 4.4), pelvik agr1 (% 4.1) ve rahatsizlik (% 5.5), bas agris1 (% 3.2),
bulant1 (% 1.7), yorgunluk (% 1.4) ve (hassasiyet dahil) meme sikayetleridir (% 1.2).

Klinik ¢alismalarda ELONVA ile tedavi edilen kadinlarda baslica advers ila¢ reaksiyonlarini
sistem organ sinifina ve goriilme sikligina (¢ok yaygimn [> 1/10], yaygin [> 1/100 - < 1/10],
yaygin olmayan [> 1/1,000 - <1/100], seyrek [>1/10,000 -<1/1,000], c¢ok seyrek
[< 1/10,000] veya siklig1 bilinmeyen) gore verilmektedir.

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin : Basagrisi
Yaygin olmayan : Bag donmesi

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin : Bulant1
Yaygin olmayan : Karin agrisi, diyare kusma, kabizlik, karinda sislik

Meme ve iireme sistemi hastaliklar:

Yaygin : Over Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS), pelvik agr1 ve
rahatsizlik, meme sikayetleri

Yaygin olmayan : Over torsiyonu

Genel hastaliklar ve uygulama yerindeki rahatsizhiklar:
Yaygin - Yorgunluk

Ek olarak, ektopik gebelik, diisik ve cogul gebelikler de bildirilmistir. Bunlarm, YUT
prosediirii veya takip eden gebelik ile iliskili oldugu diigtiniilmiistiir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Bir tedavi siklusu iginde birden fazla ELONVA enjeksiyonu veya ELONVA ve/veya
(rek)hCG’nin ¢ok yiiksek dozlarinin OHSS riskini arttirma olasiligi mevcuttur. OHSS'yi
onlemek ve yonetmek i¢in Boliim 4.4’de dlgiimlere bakiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Cinsiyet hormonlari ve genital sistem, Gonadotropinler.
ATC kodu GO3GA09

Korifollitropin alfa, FSH ile benzer farmakodinamik profile sahip ancak belirgin bigcimde
uzun siireli FSH aktivitesi olan, siirekli bir folikiil uyaricis1 olarak tasarlanmistir. Multipl
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folikiiler biiyiimeyi baslatma ve biitiin bir hafta boyunca idame ettirme 6zelligi sayesinde
ELONVA’nin tek bir deri alti enjeksiyonluk Onerilen dozu, bir KOS tedavi siklusundaki
herhangi bir FSH preparatinin ilk yedi giinlik enjeksiyonunun yerini alabilmektedir. FSH
aktivitesinin uzun etki siiresi, insan koriyonik gonadotropinin (hCG) B-alt biriminin karboksi-
terminal peptidinin insan FSH’inin B-zincirine eklenmesiyle saglanmistir. Korifollitropin alfa
intrinsik LH/hCG aktivitesi gostermemektedir.

Klinik calisma bilgisi

Iki randomize, ¢ift-kér klinik ¢alismada, KOS’un ilk yedi giiniinde, ELONVA nin 100
mikrogram (Calisma A) veya 150 mikrogramlik (Calisma B) tek bir deri alti enjeksiyonu
tedavisi, sirasiyla giinde 150 ve 200 IU rekFSH’dan daha yiliksek miktarlarda elde edilen oosit
sayisi ile sonuglanmistir. Bununla birlikte, bu fark daha once belirlenmemis esdeger olma
sinirlart igerisindedir.

Primer etkinlik Calisma A Calisma B

degiskeni Viicut agirh@ < 60 kg Viicut agirhg > 60 kg
100 mikrogram 150 1U 150 mikrogram 2001U
ELONVA rekFSH ELONVA rekFSH
(N=268) (N=128) | (N=756) (N=750)

Elde edilen 13.3 10.6 13.7 125

ortalama oosit

sayisi

Fark (% 95Cl) 2.5[1.2;3.9] 1.2 [0.5;1.9]

150 mikrogram c¢alismasinda (Calisma B) gebelik, rekFSH ile ELONVA’nin direkt
karsilastirmasinda primer etkinlik parametresi olarak calisilmis ve benzer basari oranlari
ortaya konmustur.

Primer etkinlik Calisma B
degiskeni Viicut agirhgi > 60 kg
150 mikrogram 2001U
ELONVA rekFSH
(N=756) (N =750)
Devam eden 38.9 38.1
gebelik oram (%)
Fark (% 95Cl) 0.9 [-3.9;5.7]

Hafif yiiksek (anlamli diizeyde olmayan) OHSS insidansi disinda, ELONVA ile tek
enjeksiyonun giivenliligi FSH ile giinliik enjeksiyonlara benzerdir (ayrica Bkz. Boliim 4.8).

Avrupa Ilag Ajansi, hipogonadotropik hipogonadizmde pediyatrik popiilasyonun bir veya

daha fazla alt kiimesinde ELONVA ile yiiriitilen calismalarin sonuglarini sunma
zorunlulugunu ertelemistir. Pediyatrik kullanimla ilgili bilgi i¢in Bkz. Boliim 4.2.
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5.2 Farmakokinetik ézellikler

Emilim:

ELONVA’nin tek bir deri alti enjeksiyonundan sonra, korifollitropin alfanin maksimum
serum konsantrasyonlarina 44 saat (34 — 57 saat’) sonra ulasilir. Mutlak biyoyararlanimi %
58°dir (% 48 — 701). Kararli durumda dagilim hacmi ve klirensi sirasiyla 9.2 L (6.5 —13.1 Ll)
ve 0.13 L/saattir (0.10 — 0.18 L/saat"). Korifollitropin alfanin farmakokinetik zellikleri, genis
bir aralikta (7.5 — 240 mikrogram) ve uygulanan dozdan bagimsizdir.

Viicut agirligi, korifollitropin alfa aliminin belirleyicisidir. Klinik ¢caligmalarda, korifollitropin
alfanin serum konsantrasyonlari, 100 mikrogram korifollitropin alfanin viicut agirlig1 60 kg ve
altindaki kadinlar uygulamasi ile 150 mikrogram korifollitropin alfanin viicut agirligi 60 kg
tizerindeki kadinlar uygulamasinda benzerdir.

Dagilim/Biyotransformasyon:

Korifollitropin alfanin dagilimi, metabolizmas1 ve eliminasyonu, FSH, hCG ve LH gibi diger
gonadotropinler ile benzerdir. Korifollitropin alfa dolagima emildikten sonra, baslica over ve
bobreklere dagilir.

Eliminasyon:

Korifollitropin alfanin eliminasyon yar1 émrii 69 saattir (59 — 79 saat’). Onerilen dozun
uygulanmasindan sonra korifollitropin alfanin serum konsantrasyonlari, biitiin bir hafta i¢in
multipl folikiil biiyiimesi saglamak igin yeterlidir. Bu, bir YUT programimnda, multipl
folikiillerin gelisimi ve gebelik icin KOS’da ELONVA’nin tek bir deri alt1 enjeksiyonunun
giinliik (rek)FSH’nin ilk yedi enjeksiyonunun yerini alabilecegini dogrulamaktadir (bdliim
4.2’ye bakimiz). Korifollitropin alfanin eliminasyonu biiyiik Ol¢iide bdobrekler yoluyla
gergeklesir ve bobrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyon bozulmus olabilir (boliim 4.2
ve 4.4’e bakiniz). Hepatik metabolizma, korifollitropin alfanin eliminasyonuna 6nemsiz bir
katki yapar.

Hepatik bozuklugu olan hastalara ait veriler bulunmamakla birlikte, hepatik bozuklugun
korifollitropin alfanin farmakokinetik profilini etkileme olasilig1 yoktur.

! kisilerin % 90’1 i¢in 6ngoriilen aralik

5.3  Kiinik oncesi giivenlilik verileri

Tek ve tekrarlayan dozlarin toksisite ve giivenilirlik farmakolojisi gibi konvansiyonel
caligmalara dayanan klinik 6ncesi veriler insanlar i¢in 6zel bir risk ortaya koymamustir.

Sican ve tavsanlarda yapilan iireme toksisitesi ¢alismalari, korifollitropin alfanin fertiliteyi
etkilemedigini gostermistir. Sigan ve tavsanlarda korifollitropin alfanin ¢iftlesmeden once ve
hemen sonrasinda ve erken gebelik doneminde uygulanmasi embriyotoksisite ile
sonuglanmistir. Tavsanlarda ciftlesme Oncesi uygulandiginda teratojenisite gozlenmistir. Hem
embriyotoksisite hem de teratojenisite, fizyolojik st sinir1 asan sayida embriyoyu
destekleyemeyecek hayvanin siiperoviilasyon durumunun bir sonucu kabul edilmektedir. Bu
bulgularin ELONVA’nin klinik kullanimi agisindan anlamlilig sinirlidir.
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6 FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sitrat

Stikroz

Polisorbat 20

L-metiyonin

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2  Gegimsizlikler
Uyum c¢alismalar1 olmadigindan, bu enjeksiyonluk ¢o6zelti diger ilaglarla karistirllmamalidir.

6.3 Raf omrii
36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Buzdolabinda saklaymiz (2°C — 8°C).

Kolaylik i¢in toplamda 1 aydan daha uzun siire olmamak iizere, hasta iiriinii 25°C veya altinda
saklayabilir.

Dondurmayiniz.
Enjektorii 1siktan korumak i¢in orijinal kutusunda saklayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

ELONVA enjeksiyonluk ¢ozelti, plastik piston ve bir ince uzun uglu kapak ile kapatilmis olan
1 mP’lik luerlok hidrolitik cam enjektorlere (tip I) doldurulmustur. Bu enjektorler steril
enjeksiyon ignesi ile birlikte ambalajlanmistir.

ELONVA 150 mikrogram/0.5ml, kullanimdan sonraki igneye bagli yaralanmalarinin
onlenmesi i¢in otomatik bir glivenlik sistemi ile donatilmig 1 adet kullanima hazir enjektorliik
ambalaj boyutlarinda mevcut bulunmaktadir. Herbir enjektor 0,5ml ¢ozelti icermektedir.

6.6  Tibbiiiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Ydnetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd.Sti.
Biiytikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel: (0212) 336 10 00

Fax: (0212) 215 27 33
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8. RUHSAT NUMARASI
136/24
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

I1k ruhsat tarihi: 13.06.2013
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHIi
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