KISA URUN BILGISI
1-BESERI TIBBI URUNUN ADI
CHORIOMON® 5000 IU Enjeksiyonluk Liyofilize Toz
Steril
2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Insan koriyonik gonadotropin(hCG) 5000 IU
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 20 mg
Laktoz monohidrat sigir siitiinden elde edilmektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3-FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢oziicu.
Toz: Beyaz renkte liyofilize toz
Cozicu: Berrak renksiz ¢ozelti

4-KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

CHORIOMON® gonad fonksiyonlarim aktiflestirilmesi gereken durumlar icin endikedir ve
tedavinin basaris1 gonadlarin fonksiyonel kapasitesine baghidir. Geri doniisiimsiiz primer
gonadal yetmezligin bir belirtisi olan gonadotropin hipersekresyonu durumunda veya
fertiliteyi engelleyen bozuklugu olan hastalarda CHORIOMON® tedavisine yanit alinamaz.

Kadinlarda:

Asagida belirtilen fonksiyonel kisirlik durumlarinda HMG (Insan Menopozal Gonadotropin)
veya FSH (Folikul Stimdlan Hormonu, Urofollitropin) tedavisinden sonra oviilasyon

induksiyonu:
e Primer amenore
e Uzun sureli sekonder amenore
e Kironik anovulasyon
e Yardimla iireme tekniklerinde HMG veya FSH ile yapilan siiperoviilasyon protokolleri

sirasinda (IVF, GIFT, ICSI gibi) folikiillerin ponksiyon i¢in hazirlanmasi

Ayrica, CHORIOMON® luteal faz yetmezligi nedeniyle olusan kisirlik tedavisinde endikedir.
CHORIOMON® kanama baslangicinda gecikmeye neden olur, korpus luteum gelisim fazim
uzatir ve boylece ovulasyon igin en uygun kosullarin olugmasini saglar. Uzun streli amenore
veya kronik anovulasyonu olan hastalarda HMG (FSH)/HCG tedavisi, sadece yapilan
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progesteron testi olumsuz sonug¢ vermisse ya da oviilasyon uyaricilari (Klomifen gibi) ile
yinelenen tedavilerde basarisiz sonuglar alinmigsa endikedir.

Cocuklarda ve Erkeklerde:
Kriptorsidizm, hipogonadotropik hipogonadizm, gecikmis puberte.

Konjenital testikiler lezyon veya anatomik obstrilksiyon durumunda, CHORIOMON® ile
kriptorsidizm tedavisinin sans1 diisiiktiir.

Hipogonadotropik hipogonadizm durumunda, CHORIOMON® 6zellikle testis dokusunun
gelisimin  prepubertal donemde kaldigi diansefalo-hipofizeal sistemin fonksiyonel
yetmezligine bagli hipogonadotropik Oniikoidizm tedavisinde endikedir. Menopozal
gonadotropin (HMGQG) ile kombine tedavi ayn1 zamanda seminifer tiibiillerin fonksiyonunu
uyararak fertilitede iyilesme saglar.

4.2- Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Kadinlarda:

-Primer amenore, uzun sireli sekonder amenore, kronik anovulasyon:

Sirastyla hMG veya FSH (doza bagli bireysel ovaryan yanit) ile tedavinin ilk fazi sirasinda,
pre-ovulatuar plazma 6stradiol seviyeleri 300-800 pg/ml’ye karsilik gelen 1.1-2.9 pmol/ml’ye
ulastiginda,18-22 mm ¢apinda dominant folikiil ultrason ile saptandiginda ve Insler’e gore
servikal skor >8-12 oldugunda sirastyla hMG veya FSH uygulanir.

Ovilasyon indiksiyonu icin, genel olarak hMG veya FSH igerikli bir preparatin
enjeksiyonundan 24-48 saat sonra tek doz 5000-10000 IU CHORIOMON® uygulanr.
Hastaya CHORIOMON® uygulamasindan bir giin dnce baslayarak oviilasyon gerceklesene
kadar her giin, cinsel iliskiye girmesi konusunda bilgi verilmelidir. Ovilasyon meydana
gelmezse benzer tedavi semasi uygulanarak tedavi tekrarlanabilir. Daha fazla bilgi icin hMG
veya FSH’a ait kisa iiriin bilgileri incelenmelidir.

-Yardimla iireme tekniklerinde HMG veya FSH ile yapilan siiperoviilasyon protokolleri
sirasinda (IVF, GIFT, ICSI gibi) folikiillerin ponksiyon i¢in hazirlanmasi:

Sirastyla hMG veya FSH (doza bagli bireysel ovaryan yanit) ile tedavinin ilk fazi sirasinda,
artan plazma ostradiol seviyelerine ulasildiginda (300-400 pg/ml’ye karsilik gelen 1.0-1.3
pmol/ml) ve >16 mm capinda en az 2 folikdl ultrason ile saptandiginda sirastyla hMG veya
FSH uygulanir.

hMG veya FSH igerikli bir preparatin enjeksiyonundan 30-40 saat sonra, folikll tek doz
5000-10000 IU CHORIOMON® ponksiyona hazirdir. Cinsel organlarin gelismedigi durumda,
uterus, fallop tiiplerinin ve vajinanin biiylimesini ve vaskiilarizasyonu stimiile etmek i¢in bir
Ostrojen-progesteron iriin ile birkag ay siirecek preliminer tedaviye baslanilmasi
gerekmektedir.

-Luteal faz yetmezligi nedeniyle olusan kisirlik tedavisinde:
Siklusun 21., 23. ve 25. giininde CHORIOMON® 5000 IU uygulanmalidur.

Cocuklarda ve Erkeklerde:
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http://tureng.com/search/diansefalohipofizeal

Testisin fizyolojik olarak anormal pozisyonu tedavi edilmediginde zamanla daha da
ciddilesen geri doniisiimsiiz hasarlara neden olabileceginden tedaviye 1 yasindan Once
baslanmas1 gerekmektedir. Bununla beraber, testislerin spontan olarak inmesi mumkin
oldugundan 6 ayliktan kii¢iik bebeklerde hormonlarla tedaviye baslanmasi 6nerilmez. Tedavi
genellikle 1. yas itibariyle tamamlanmalidir. Enjeksiyonlar 5 hafta olmak uzere haftada 2 kez
uygulanmalidir (10 enjeksiyon). Onerilen doz haftada iki kez 250 IU’dir. 1 yasindan biiyiik
cocuklar icin Onerilen doz haftada iki kez 500 IU’dir. Beklenen sonuclar elde edilmezse
cerrahi miidahale gerekir.

-Gecikmis puberte:

Ergenlik 15 yasina kadar dogal olarak baslamamissa, ergenligin baslamasimi ve sekonder
karakterlerinin gelisimini indiikleyen CHORIOMON® tedavisi ile gonadlarin olgunlasma
stiresi uyarilabilir. Doz 8-12 hafta, haftada iki kez olmak tizere 1000 IU’dur. Gerekirse tedavi
3 ay sonra tekrarlanabilir.

-Hipogonadotropik hipogonadizm:

Tedaviye leydig hiicrelerini tam olgunluga getirmek igin genellikle, 4-6 hafta stireyle her iki
ginde bir uygulanan 500-1000 IU CHORIOMON® ile baslanir. Takiben, 500 IU
CHORIOMON®, ilave bir hMG icerikli bir preparat ile 3 ay veya daha uzun bir siire haftada
iki veya ii¢ kez uygulanir.

Tedaviye verilen cevabi izlemek ve takip etmek igin, ayda en az bir kez spermiyogram (sperm
analizi yapilir). Baz1 vakalarda, spermatogenez indiiklendikten sonra tedaviye haftalik 5000

IU dozda CHORIOMONE® ile devam edilmesi mimkindiir.

Uygulama Sekli:

Liyofilize toz ¢oziicii ile sulandirilmalidir ve daha sonra intramuskdler veya subkutan olarak
yavasca enjekte edilmelidir. Yiiksek doz gerektiginde 3 flakon CHORIOMON® 1 ml ¢oziicii
ile sulandirilabilir. Hazirlanan ¢6zelti berrak ve renksizdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi
Androjenler sivi retansiyonunu arttirabildiginden, koriyonik gonadotropin bobrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi
CHORIOMON®’un karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik populasyon
Puberte 6ncesi ¢ocuklarda koriyonik gonadotropinin asirt dozu erken puberte ve biiyiimenin
durmasina neden olabilir. Bu nedenle CHORIOMON® ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidir.

Geriyatrik popUlasyon
Insan koriyonik gonadotropin iizerine yapilan klinik ¢aligmalar 65 yas tizeri hastalar
icermemektedir.

4.3-Kontrendikasyonlar
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Kadinlarda,

Gebelik

Normal folikiil gelisiminin saglanamadig1 infertilite (6rn: tubal veya servikal kaynakl1)
Polikistik over sendromuyla iliskili olmayan over Kistleri,

Nedeni bilinmeyen uterin kanamalar,

Over, endometrium ve meme karsinomu

Hiperprolaktinemi

Erkeklerde,

e Hipogonadotropik hipogonadizm ile iliskili olmayan infertilite
e Prostat veya meme kanseri gibi androjenik tiimor varliginda

Kadinlarda ve Erkeklerde,

e hCG veya diger gonadotropinlere (hMG, FSH), veya formiilasyondaki yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarlilik durumunda

e Hiperprolaktinemi

e Pituiter veya hipotalamus tumor

e Tiroid veya adrenal kaynakli tedavi edilemeyen endokrinopati

4.4-Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gonadotropinlerle tedavi, infertilite tan1 ve tedavisi konusunda deneyimli bir uzman doktor
tarafindan uygulanmalidir. Tedaviye ancak ve sadece diger infertilite sebepleri (mekanik,
immunolojik ve androjenik sebepler) ¢ikarildiktan sonra baglanmalidir.

Kadinlarda:

CHORIOMON®  puberte 6ncesi yumurtaligin  istenmeyen stimiilasyonuna neden
olabileceginden, kadinlarda sadece cinsel olgunluk yasina ulasildiktan sonra uygulanmalidir.
Ote yandan menapozdan sonra overler, gonadotropinlere karsi hassasiyet gostermezler.
Tedavi sirasinda uygun klinik altyapi bulunmalidir.

hMG veya FSH / hCG ile tedaviye baslamadan 6nce hasta, jinekolojik ve endokrin tedavi
yoniinden degerlendirilmelidir. Eslerin infertilitesi degerlendirilmeli ve giftler tedavinin over
hiperstimiilasyon riskinin yan1 sira, cogul gebelik ve spontan diisiik riski tasidigr konusunda
bilgilendirilmelidir.

Adipozlu, ayn1 zamanda aile Oykiisiinde tromboembolik hastaliklart olan (ailesinde venoz
veya arteryel tromboembolik hastaliklari olan) ve sigara i¢en hastalarda, gonadotropinlerle
tedavi sirasinda veya sonrasinda 0Ostrojen konsantrasyonun artigina bagl olarak, vendz veya
arteryel tromboembolik olaylar riski daha fazladir. Bu durumlarda tedavinin yararina karsi
riski degerlendirilmelidir. Ayn1 zamanda spontan gebelik sirasinda tromboz riskinin mimkin
oldugu dikkate alinmalidir.

Gonadotropik hormonlarla tedavi edilen hastalarin  %5-6’sinda, ¢ogunlukla hCG
uygulamasindan sonraki 7-10 giin i¢inde over hiperstimiilasyonu olusabilir. Hiperstimiilasyon
riski Ozellikle polikistik overleri (kronik hiperandrojenik anovilasyon) olan hastalarda
Bu belgblbseldyn eldipanstimnidasyQatisidair@ik dea inadirmak deimmahastacsadabysigesincen/extacayvi
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bitiminden sonraki iki hafta siireyle, en azindan her iki giinde bir klinik ve endokrinolojik
testlerden gecmelidir.

Anovulatuar hastalarda plazma 0Ostradiol seviyeleri 1500 pg/ml (5400 pmol/l)’den daha
yiikksek ve >14 mm ¢apinda 3 folikiilden daha fazla folikiil olmasi durumunda OHSS (over
hiperstimilasyon sendromu) riski artar. Yardimla iireme tekniklerinde multifolikiler
stimiilasyon sirasinda plazma Gstradiol seviyeleri 3500 pg/ml (12’800 pmol/l)’den yuksek
olmas1 durumunda veya >12 mm ¢apinda 20 folikiilden daha fazla folikiil olmas1 durumunda
OHSS riski artar. Bu durumda hMG veya FSH uygulamasi yapilmamalidir ve hCG
uygulanmamalidir. OHSS riski hamilelik sirasinda yiiksek oldugundan, monofolikiiler
stimiilasyon uygulanan anovulatuar hastalar cinsel iliskiye girmemeleri konusunda
uyarilmalidirlar.

Plazma 0Ostradiol seviyeleri 5500 pg/ml (20200 pmol/l)’den yiksek ise ve toplam folikil 40
veya daha fazla ise, hCG uygulanmamalidir.

Over hiperstimiilasyonu, peritoneal kavitede, toraksta ve perikardiyumda hizli sivi birikimine
neden olan vaskiiler permeasyonda Onemli artisla ortaya ¢ikmaktadir. Cogu vakada over
hiperstimulasyonu, hCG uygulamasindan sonraki 5-10 giin i¢inde ortaya ¢ikar. Hafif, orta ve
siddetli olarak ii¢ seviyede siniflandirilir.

Overlerde hafif biiylimenin (over biiyiikliigii 5-7 cm) yan1 sira asir1 steroid salgilanmasi ve
kismi karin agrisinin eslik ettigi hafif over hiperstimiilasyonu durumunda (seviye 1) tedavi
gerekmez ancak hasta durumu hakkinda bilgilendirilmeli ve yakindan takip edilmelidir.

Over kistlerinin (over biiyiikliigli 8-10 cm) yani sira karinda rahatsizlik, bulant1 ve kusmanin
eslik ettigi orta over hiperstimiilasyonunda (seviye 2), hastaya semptomatik tedavi
uygulanmas1 ve klinik gozlem altinda tutulmasi Onerilmektedir. Kan konsantrasyonunun
yiiksek olmasi halinde, intravendz plazma replasmani da endikedir.

Cok biiyiik over kistlerinin (over ¢apt > 12 cm) yami sira assit, hidrotoraks, karinda asirt
relaksasyon, karin agrisi, dispne, viicutta tuz tutulumu, kan konsantrasyonunda artig, kan
viskozitesinde artis ve platelet agregasyonunda artigla karakterize siddetli over
hiperstimiilasyonu (seviye 3, siklik orani < %?2), hastanin hayatin1 tehlikeye sokabilir.
Hastanin hayati fonksiyonlarinin dengelenmesi ve ayrica plazma hacmi, renal perfiizyon ve
elektrolit dengesinin normalizasyonu ic¢in hastanede tedavi gerektirebilir.

Over Kkistleri, Stein-Leventhal sendromuna bagli amenoreli hastalarda da olusabilir. Over
kistleri ¢esitli siddette karin agrilarina sebep olabilmekte ve tedavinin kesilmesini
gerektirebilmektedir.

Gonadotropinlerle tedavi edilen hastalarin %20’sinde ¢ogul gebelik goriilebilir. Cogul gebelik
coklukla ikiz dogum ile sonuglanir. Yardimci iireme teknikleri uygulanan hastalarda ¢ogul
gebelik riski yerlestirilen oosit/embriyo sayisi ile iligkilidir.

Spontan diisiik oran1 ortalama niifusa gore yiiksektir ancak bu oran diger fertilite problemi
olan kadinlarda gozlenen oranla karsilastirilabilirdir. Dig gebelik riski, 6zellikle 6nceden tubal
patolojileri olan hastalarda daha yuksektir.
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Erkeklerde:

Gonadotropinlerin artmig Uriner atitlminin eslik ettigi  Klinefelter sendromuna sahip
hastalarda, CHORIOMON® tedavisi yeterli sonu¢ vermez. Ozellikle geng¢ hastalarda,
hipogonadizm ve hipogonadotropik dniikoidizm tedavisi siiresince gonadlarin asir1 gelisimini
onlemek amaciyla klinik ve endokrinolojik degerlendirme yapilmalidir.

hCG, prematiir epifiz kapanmasinin veya erken cinsel gelisimin dnlenmesi igin puberte 6ncesi
erkek cocuklarda dikkatle kullanilmahidir. Prematlr puberte belirtileri goriindiigiinde,
tedaviye devam edilmemelidir.

hCG tedavisini takiben, Leydig hiicrelerinin olasi duyarsizlasmasindan kaginmak igin
testosteron seviyesi tim tedavi siiresi boyunda kontrol edilmelidir ve pozoloji gerektigi
sekilde ayarlanmalidir.

CHORIOMON®’un vyiiksek dozda androjenik etkisi erkeklerde su retansiyonuna neden
olabilir. Bu nedenle, altta yatan veya kalp yetmezligi olan, renal yetmezligi, arteryel hipertoni,
epilepsi, migren (ayn1 zamanda hastanin anamnezinde var ise), veya astim gibi su retansiyonu
ile daha da kotiilesme goriilen durumlarda dikkatli olmak gerekmektedir. Bu durumlarda
CHORIOMON® dikkatli bir gézlem altinda ve azaltilmis dozlarda uygulanmalidar.

Bazen, hCG uzun periyotlarla uygulandiginda tedavinin basarisin1 etkileyen anti-hCG
antikorlarin gelismesine neden olur.

Cocuklarda:

Oykiisiinde basarisizlikla sonuglanmis hCG tedavisi alan hastalarda yapilan birkag ¢alismada,
ge¢misinde hormon tedavisi almamis kriptorsidizmli erkek cocuklara kiyasla testikiler
biyopsi daha yiiksek spermatogenez apoptoz orani gostermistir.

Bu tibbi iiriiniin ¢6ziiclisiinde yer alan sodyum miktar1 1 mmol’den (23 mg) azdir; yani
esasinda sodyum icermez.

4.5-Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
CHORIOMON® ve diger tibbi iiriinler arasinda bilinen bir etkilesim bulunmamaktadar.
4.6-Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CHORIOMON®’un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmasina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebeligin erken donemlerinde luteal yetmezliinin yani sira folikiil gelisimi ve embriyo
transferi sonrast hCG uygulanimi, implamantasyon fazi siiresince endometriyum gelisimine
destek olur. Bunun disinda, gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon dénemi

Koriyonik gonadotropinin insanlarda anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok
ilag anne siitiine gectiginden ve koriyonik gonadotropinin emzirilen bebekler Uzerindeki
etkileri bilinmediginden CHORIOMON® emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
CHORIOMON®’un iireme yetenegi/fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7-Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
CHORIOMON®’un arag ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8-Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Immiin sistem hastahiklar
Seyrek: Eritem, deri dokiintiisli, yiizde sisme, anjiyoddem gibi sistemik asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1

Psikiyatrik hastaliklari
Seyrek: Depresyon, anksiyete, irritabilite

Sinir sistemi hastaliklari
Seyrek: Basagrisi

Genel bozukluklar ve uygulama yeri reaksiyonlari
Seyrek: Yorgunluk, kilo alma, uygulama yerinde kizarma, sisme, kasinti, hematom veya agri

Kadwnlarda:

Endokrin hastahklar:
Yaygin olmayan: Over hiperstimiilasyon sendromu(OHSS*), meme agrisi

*OHHS sirasiyla belirtilen semptomlara neden olabilir: over biiyiimesi, over Kkistleri,
abdominal agr1, kusma, diyare, assit, kilo alimi, hidrotoraks

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Venoz veya arteryel tromboembolik olaylar (derin ven trombozu, pulmoner embolizm
ve apopleksi gibi)

Erkeklerde:

Endokrin hastaliklari
Seyrek: Erken puberte

Prepubertal erkeklerde penis blylmesi ve ereksiyon gorulebilir.
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Metabolizma ve beslenme bozukluklari
Yaygin olmayan: Su tutulumu
Seyrek: Odem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam:@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9-Doz asim ve tedavisi

CHORIOMON®’un akut toksisitesi ¢ok diisiiktiir. Ancak, birka¢ giin asir1 doz uygulamasi
kadinlarda over hiperstimiilasyon sendromunu ve erkeklerde bazi vakalarda direncli olabilen
jinekomastiyi tetikleyebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1-Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Gonadotropinler-Koriyonik gonadotropin
ATC kodu: GO3GAO1

CHORIOMON® kadinlarda ostradiol ve progesteron iiretimini stimiile eder. Folikiil
gelisiminin son asamasinda yer alir. Folikiillerin ¢atlamasini ve Ostrojen salinimini artirarak,
korpus luteum fonksiyonlarini gelistirir.

CHORIOMON® erkeklerde leydig interstisyel hiicrelerini ve dolayisiyla androjen
hormonlarinin salgilanmasini uyarir. Kriptorsidizmli ¢ocuklarda CHORIOMON®, yeterince
gelismemis testislerin olgunlagsmasini, ¢ok kisa olan spermatik kordonun uzamasini ve
testislerin inmesini saglar.

CHORIOMON®’un etkin maddesi olan koriyonik gonadotropin (hCG) gebelik esnasinda
plasentadan salgilanir ve hamile kadin idrarindan ekstre edilir. Biyolojik etkisi hipofiz bezinin
anterior lobunda iiretilen luteinizan hormonunkine(LH) benzerdir, ancak daha uzun yarilanma
omriine ve dolayisiyla daha uzun siiren etkiye sahiptir. hCG aym1 zamanda ICSH olarak da
bilinir.

hCG’nin lipidik metabolizma ya da adipoz doku dagiliminda rol oynadigina ya da istah

lizerine etkisi oldugunu gésterir bir veri yoktur. Bu nedenle CHORIOMON®’un kilo kontrol(
ile ilgili bir endikasyonu bulunmamaktadir.

5.2-Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim ve Dagilim:
CHORIOMON®’un uygulanmasimi takiben maksimum hCG plazma diizeylerine, (uygulanan

Bu be%gg@iobsgﬁhlE%%rI(‘%!&)ier% a% }llu(u%z;t?ncsaag&!r%gipgllapaqelml%ggﬁ%gt‘fr. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ak1URG83YnUyQ3NRak1U
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Biyotransformasyon:
Insan koriyonik gonadotropin %80-90 oraninda bdbreklerde metabolize olur.

Eliminasyon:
Koriyonik gonadotropin 2 fazda elimine olur: birinci fazin biyolojik yarilanma 6mrii yaklasik

8-12 saattir; ikinci fazin biyolojik yarilanma omrii ise daha yavastir (23-37 saat). Yavas
sekresyonuna bagli olarak hCG kisa araliklarla uygulandiginda (6rnegin giinltik) vicutta
birikebilir.

5.3- Klinik dncesi guvenlilik verileri
KUB’de yer alan veriler disinda bagka bir toksikolojik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Enjeksiyon igin liyofilize toz: Laktoz monohidrat

(Coziicii ampul bilesimi: Sodyum kloriir (%0.9 a/h), enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omri

36 ay

Tek kullanim i¢indir. Flakondaki toz ¢oziildiikten sonra hemen kullanilmali ve kullanilmayan
kismi atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
CHORIOMONS®, etkin maddeyi iceren flakon ve ¢oziict iceren bir ampul ile karton kutuda
yer almaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
CHORIOMON® yaninda verilen ¢oziicii (steril sodyum Kklorlir ¢ozeltisi %0.9) ile
sulandirilarak hazirlanmalidir. Olusan ¢ozelti berrak olmali ve gozle goriliir partikiil
icermemelidir.

Kullanilmamis irtinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

IBSA flac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiylkdere Cad. Astoria A Kule

Kat:16 Daire: 1602 Esentepe-Sisli/ Istanbul
8. RUHSAT NUMARASI: 136/36

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ak1URG83YnUyQ3NRak1U



9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 22.07.2013
Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ak1URG83YnUyQ3NRak1U
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