KULLANMA TALIMATI

MERIONALP® 150 IU i.m./s.c. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
Deri altina (s.c.) veya kas icine (i.m.) uygulanir.

e Etkin madde: Her bir flakon, 150 IU menotropin [150 IU Insan folikiil stimulan hormonu
(FSH) ve 150 IU luteinizan hormona (LH) tekabiil eden insan menopozal gonadotropini
(hMG)] icerir.

¢ Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat. Coziicii ampul sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su
igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MERIONALS nedir ve ne icin kullamlir?

MERIONAL®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MERIONALP® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MERIONAL®’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. MERIONAL® nedir ve ne icin kullanilir?

MERIONAL®, etkin madde olarak gonadotropin grubundan menotropin igerir.
Menotropin insan folikiil stimiilan hormonu ve luteinizan hormon igerir ve bu hormonlar
insanlarda iireme organlarinin normal fonksiyonlarinin devamliligin saglarlar.

MERIONAL®, etkin maddenin yer aldigi toz igeren flakon (beyaz renkte liyofilize toz) ve
enjekte edilecek cozeltiyi hazirlamak igin ¢oziicii (berrak renksiz ¢ozelti) iceren ampulden
olusan ambalajlarda, hasta kullanma talimatim1 iceren karton kutuda kullanima
sunulmaktadir.



MERIONALS®;

® Adet gormeyen veya diizensiz adet goren kadinlar da dahil, diger tedavilere (klomifen
sitrat) yanit vermeyen kadinlarda yumurta gelisimini baglatmak i¢in,

e Viicut dis1 dolleme (IVF), gametlerin fallop tiiplerine transferi (GIFT), zigotlarin
fallop tiiplerine transferi (ZIFT) ve intrasitoplazmik sperm enjeksiyonu (ICSI) gibi
“Yardimecr Ureme Teknikleri” ile tedavilerde ¢cok sayida yumurta elde edilmesi icin
yumurtaliklarin normalde oldugundan daha fazla uyarilmasinda,

e FErkeklerde, seks hormonlarmin azligina bagli sperm iiretimi eksikliginde insan
koriyonik gonadotropini tedavisiyle birlikte, kullanilir.

2. MERIONAL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MERIONAL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

e FEtkin madde olan menotropine ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa),

e Hipofiz ya da beyin (6rn: hipotalamus) tiimorleriniz varsa,

Eger kadinsaniz ve

® Yumurtaligimizda biiyiime veya polikistik over sendromuna (diizensiz adetlere neden
olabilen hormon dengesizligi) bagli olmayan kistiniz varsa,

Sebebi belirlenemeyen vajinal kanamalariniz varsa,

Ureme yolu ve organlarinda (yumurtalik, gogiis, rahim gibi) tiimoriiniiz varsa,
Herhangi bir neden olmaksizin gelismis (birincil) yumurtalik yetmezliginiz varsa,
Cinsiyet organlarinizda kisirliga neden olan bozuklugunuz varsa,

Rahminizde gebeligi engelleyecek tiimor /tiimorler varsa,

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da emziriyorsaniz

Eger erkekseniz ve

e Herhangi bir neden olmaksizin gelismis testis yetmezliginiz (6rn: birincil testis
yetmezliginiz) varsa

MERIONAL®i kullanmamalisiniz.

MERIONAL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e  Yumurtaliklarimzin asiri uyarilma durumu varsa ya da tedaviniz sirasinda ortaya
cikarsa. Yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasinin ilk belirtileri karin bolgesinde agr ve
bulanti, kusma, ishal ve kilo alimidir. Boyle bir durum ortaya cikarsa, doktorunuz
tedavinizin devam edip etmeyecegine karar verecektir. Doktorunuz tedavinizin
sonlandirilmasina karar verirse, bu durumda en az 4 giin siireyle cinsel iliskiye
girmemenizi ya da prezervatif kullanmaniz1 6nerecektir.

e Tubal hastalik ge¢gmisiniz varsa (tiiplerin tikali ya da hasar gérmiis olmasi durumu), dis
gebelik riski mevcuttur. Doktorunuz sizi konuyla ilgili olarak bilgilendirecektir.

e Tromboembolizm (kanin pihtilasmasina bagli olarak damar tikanikligi) icin risk
faktorleri tagiyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



MERIONAL® kullanan hastalar, ayrica asagidaki durumlar hakkinda bilgi sahibi

olmalidirlar;

e MERIONAL® ile gerceklesen hamileliklerde ¢ogul gebelik olasiligr yiiksektir. Cogul
gebelik genellikle ikiz bebek dogumu ile sonuclanir.

e Diger normal gebeliklerde oldugu gibi MERIONALP ile gerceklesen gebeliklerde de
diisiik riski mevcuttur.

e FErkeklerde herhangi bir neden olmaksizin gelisen testis yetmezliginde, hastalar
MERIONAL® tedavisine yanit vermeyebilirler. Doktorunuz en az 4-6 ay siireyle
diizenli olarak spermlerinizi degerlendirmek iizere testler yapacaktir.

MERIONAL®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
MERIONAL uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.
MERIONAL® hamilelikte kullanilmamalidur.

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

Emzirme

ITlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.
MERIONAL® emzirme déneminde kullaniimamalidur.

Arac ve makine kullanimi

MERIONAL® in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

MERIONAL®’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

MERIONAL®in iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliliginiz yok ise,
MERIONAL® kullanimina bagh olumsuz bir etki beklenmez.

MERIONAL® Immol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

MERIONAL®  laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransimiz oldugu soylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuzun tavsiyesi disinda MERIONAL®’i diger ilaglar ile birlikte kullanmayiniz.
MERIONAL®i ayn1 enjektorde diger tibbi iiriinlerle karigtirarak uygulamayiniz.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MERIONAL® nasil kullamlir?

MERIONAL®’i daima doktorunuzun belirledigi miktarda ve tam olarak tarif edildigi
sekilde uygulayiniz. Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

MERIONAL® genellikle doktorunuz veya uygun bir sekilde egitilmis personel tarafindan
uygulanacaktir. ilacin tarafimzca hazirlanacak ve deri altina uygulanacak olmasi
durumunda, liitfen doktorunuzdan konuyla ilgili yeterli bilgi aldiginizdan emin olunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[lacimzin dozu, tedaviye baslanmadan &nce ve sonra yapilan testlerin sonuglarina gore
doktorunuzca belirlenecektir. Doz, ultrason ve/veya serumdaki 6stradiol diizeyi ile folikiil
biiylikliigliniin Ol¢iilmesi ve hastanin tedaviye verdigi yanita gore bireysel olarak
belirlenmelidir. Genellikle Onerilen baslangic dozu 75 IU-150 IU’dir. Bu doz, ilaca
vereceginiz yanita gore, doktorunuzca kademeli olarak artirilabilir. Tedavi siiresi ilaca
verdiginiz yanita gore, size Ozel olarak, doktorunuzca belirlenmelidir. Kadinlarda genel
tedavi siiresi 4-5 haftaya kadar uzayabilir. Erkeklerde ise, en az iic ay siireyle
kullanilmalidar.

Uygulama yolu ve metodu:
MERIONAL® deri altina (s.c.) veya kas icine (i.m) uygulanmalidir. Damar igine

(intraven6z) uygulanmamalidir. MERIONAL® agizdan alinmamalidir.

[k uygulama doktorunuzun gozetimi altinda yapilmalidir. Daha sonraki uygulamalar igin
doktorunuz ilacinizi nasil kullanacaginizi detayli olarak anlatacaktir. Enjeksiyonluk
cozelti karton kutu igerisinde yer alan ¢oziicii ampul yardimiyla flakondaki tozun

coziilmesi ile elde edilir. 1 ml’lik ¢oziicii ampul ile 5 flakona kadar MERIONAL®
iriiniiniin ¢6ziilmesi miimkiindiir.

Siringaya alinacak cozeltiyi uygulamadan hemen ©nce hazirlamalisiniz. Hazirlanan
¢ozelti bekletilmeden hemen kullanilmalidir.

Ellerinizin ve kullandigimiz malzemelerin temiz olmasi 6nemlidir. Bu nedenle ©nce
ellerinizi yikaym. Kullanacaginiz malzemeleri koyacagimz alaminda temiz oldugundan
emin olun.



Coziiciiniin hazirlanmas:

Coziicii ampuliin boynunda ampuliin kirilmasin1 kolaylastiracak renkli
kiigiik bir igaret géreceksiniz.

Coziicii ampuliin ucunu kirmadan oOnce iist kisimda kalmis olabilecek
stvinin  bosaltilmasi icin ampuliin {ist kismina hafifce vurun. Sikica
bastirarak ampul boynunu renkli isaret yerinin altindan kirin. Actifiniz
ampulii temiz alana iist kismi yukariya gelecek sekilde, dik olarak koyun.

Igneyi siringaya takin. Igneyi ¢oziicii iceren ampule yerlestirin ve ¢oziiciiyii
steril siringaya gekin.
Igneye dokunmadan siringay1 dikkatlice temiz bir alana yerlestirin.

Enjeksiyonluk ¢ozeltinin hazirlanmas :
1- MERIONAL® iceren flakonun aliiminyum miihriinii ¢ikarin ve kauguk
tipay1 alkollii pamukla temizleyin.

2- Coziicii iceren siringayi elinize alin. Coziicii iceren siringanin ucundaki
igneyi kaucuk tipadan gecirerek flakona sokun ve biitiin ¢oziiciiyii
flakona yavas yavas enjekte edin.

3- Toz genellikle hemen ¢oziiniir. Gerekirse flakonu, toz tamamen ¢6ziinene
kadar ellerinizin arasinda kopiirmemesine dikkat ederek hafifce cevirerek
karistirin.  Flakondaki c¢ozeltiyi siringaya cekin. Biitiin - ¢ozeltiyi
aldigimizdan emin olun.

Subkutan uygulama:

e

« Calisma ignesini siringadan ayirin ve siringaya yeni bir igne (subkutan
tip) takin.

o Siringayr igne ucu yukariya gelecek sekilde dik tutarak, hava
kabarciklarinin {iste birikmesi icin siringaya hafifce vurun. Hava
kabarciklarini disart atmak igin pistonu hafifce itttirin. Ignenin ucunda
cozelti damlasi belirdiginde s6z konusu hava atilmig olacaktir.

« Enjektordeki MERIONAL® miktarin1 doktorunuzun size belirttigi sekilde
ayarlayn.

« Doktorunuz ya da saglik ekibi size MERIONAL®'i nereye (6rn: karin,
uyluklar) enjekte edebileceginiz ile ilgili bilgi vermis olmalidir.

« Enjeksiyon igin secilen alani alkollii pamukla silin. Deriyi parmak
uclarimzla kistirin ve igneyi 45-90 derecelik aci ile kistirdiginiz deriye
batirin. Pistonu agir agir ittirerek siringa icindeki tiim cozeltiyi enjekte
edin.



« Dikkat: Damariniza enjekte etmeyin.
« Igneyi hzlica geri cekin ve enjeksiyon yerini alkollii pamukla silin.
Kullanilmamig ¢ozelti atilmalidir.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullamim:
MERIONAL® cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanin:

MERIONAL® 65 yas lizeri hastalarda kullanilmaz.

Qzel kullanim durumlari
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger MERIONAL®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MERIONAL® kullandiysamz:

MERIONAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

MERIONAL®i kullanmay1 unutursamz:

[lacimzi uygulamay:r unutursaniz, bir sonraki uygulamamzi zamaninda yaparak
uygulamaya devam ediniz. Ustiiste atladiginiz uygulamalar varsa, doktorunuzu uyariniz.
Bu durum tedaviye yeniden baslamaniz1 gerektirebilir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

MERIONALYP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce MERIONAL’in dozunu azaltmaymmiz ya da
tedaviyi durdurmayimiz. MERIONAL tedavisini durdurmak, tedaviye yeniden
baslamaniz1 gerektirebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi MERIONAL® in de iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde,
yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MERIONAL® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kadinlarda kullanimina bagh olarak;

Seyrek ( 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

e Over hiperstimiilasyon



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Cok Seyrek (10000 hastanin 1’inden az goriilebilir)
e Tromboembolizm (genellikle ciddi over hiperstimiilasyon sendromu’nun eslik

ettigi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Kadinlarda kullanimina bagli olarak;
Yaygin ( 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Karn agris1 (genellikle bulant1 ve kusma ile birlikte )
e Ektopik gebelik
e fshal
e Karn siskinligi

Erkeklerde kullanimina bagh olarak;

Yaygin ( 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir)
¢ Kilo alimi
e Akne
e Memelerde siskinlik

Yukaridakilere ek olarak asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

Cok yaygin ( 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
® Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (agr1, kizariklik, sisme, morarma, iritasyon),
e Basagrisi

e  Over kistleri



Yaygin ( 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gériilebilir)
e Karn sigkinligi

Cok Seyrek (10000 hastanin 1’inden az goriilebilir)
e Hafif sistemik alerjik reaksiyonlar (6rn: kizarti, dokiintii, ylizde sisme)

e Eritem, kasinti

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. MERIONAL®’in saklanmasi

MERIONAL®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

MERIONAL®’i 25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. MERIONAL® 1siktan
korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Hazirlanan ¢ozelti bulanik goriiniimdeyse ya da ¢6ziinmeyen maddeler iceriyorsa flakon
kullanilmamali ve atilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz MERIONAL®’i sehir suyuna veya ¢ope
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
MERIONAL®’i kullanmaywniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MERIONAL®i
kullanmayimz.
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