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KULLANMA TALIMATI

SEROPHENE 50 mg tablet
Agizdan alinir.

o [Etkin madde: Klomifen sitrat 50 mg.

o Yardimcit maddeler: Laktoz, sodyum nisasta glikolat, nisasta (maize starch),
mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat’tir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

- Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SEROPHENE nedir ve ne icin kullanilir?

SEROPHENE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEROPHENE nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SEROPHENE’in saklanmast

SR BN

Bagliklar1 yer almaktadir.

1. SEROPHENE nedir ve ne icin kullanilir?
Farmakoterapdtik grubu: GO3GB02

SEROPHENE, blister ambalajinda 10 tablet igerir. Bunlar beyaz, ¢entikli, S isaretli yuvarlak
tabletlerdir.

SEROPHENE yumurtlama problemi olan ve gebe kalmak isteyen hastalarda yumurtlamay1
desteklemek icin kullanilir. Fonksiyonel uterin kanamalar, adet gérmeme veya seyrek adet
gorme ve Stein — Leventhal tipi polikistik over sendromu olarak siniflandirilan hastalarda ilag
kullanilmaktadir.

SEROPHENE uygulamasi sadece yumurtalik fonksiyon bozuklugu olan hastalarda uygundur.



Ostrojen salinmasmin normal veya biraz diisiik olmas: (ki bu durum vajinal simir,
endometrium biyopsisi, iiriner Ostrojen seviyesi ya da progesterona cevap kanamasi ile
saptanabilir), SEROPHENE ile tedavinin lehinedir. Ancak, dstrojen seviyesinin diisiik olmasi
tedaviye cevabin pozitif olmasina engel olmaz.

SEROPHENE tedavisi hipofizer bezin tam ¢alismamasinda veya yumurtaliklarin ¢alismasinin
yeterli olmadig1r durumlarda ve yapilan tedaviye ragmen yumurtlamasi normale donemeyen
hastalarda pek etkili degildir. Tedaviden miimkiin olan en iyi sonucun alinabilmesi igin
onhipofiz bezinin, bdbrekiistii bezleri ve yumurtaliklarin yeterli fonksiyona sahip olmalari
gerekir.

2. SEROPHENE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
[lac1 kullanmadan &nce doktor veya eczaciniza danisiniz.
SEROPHENE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarli iseniz,

- Kanda pihtilasma bozuklugunuz veya tromboflebit diye adlandirilan toplar damarlarinizda
pihtilagsma varsa,

- Karaciger hastalif1 ya da karaciger bozuklugu gecirdiyseniz veya gegiriyorsaniz ,

- Sebebi bilinmeyen anormal kanamalariniz varsa,

- Kadin iireme sistemine ait kanser hastastysaniz

- Endometriyosiz (rahim i¢ dokusunun farkli yerlerde bulunmasi) hastasi iseniz,

- Polikistik ovaryen bozukluguna bagli olmayan, gonadotropi veya prolaktin hormonu
seviyelerinin yiiksek olmasina bagli yumurtalik kistlerine sahipseniz,

- Hipofiz bezi timoriinden 6tiirli yumurtlayamiyorsaniz ,

- Tiroid bezi ya da adrenal bezlerin kontrol edilememesine bagli bir bozukluga sahipseniz,

- Klomifen ile dnceki tedavi esnasinda gérme bozuklugu meydana gelmisse,

- Hamilelik ve emzirme sirasinda kullanmayiniz.

Yukaridakilerden herhangi birine gegmiste ya da su anda sahip oldugunuzu doktorunuza
sOylemeniz onemlidir.

SEROPHENE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Tedaviye baglamadan 6nce hamile olmadiginizdan emin olmaniz ¢ok 6nemlidir.

Tedaviye baglamadan 6nce detayli jinekolojik muayene yapilmis olmali ve esinizin sperm
iiretiminin yeterli olup olmadig: arastirilmalidir.

Yumurtaliklar bazen tedaviye asir1 reaksiyon gosterebilirler (hiperstimulasyon). En yaygin
semptom karin agrisidir. Boyle bir durumda hemen doktorunuz ile temasa ge¢iniz.
Doktorunuz tedavinin devam edip etmeyecegine karar verecektir.

Fertilite tedavisi ile yumurtalik kanseri riski rapor edilmistir. Infertilitenin kendisi yumurtalik
kanseri igin birincil risk faktoriidiir. SEROPHENE’in uzun siireli kullanimu, riski artirabilir.
Bu yiizden, 6nerilen tedavi siiresi agilmamalidir.



Cogul gebelik riski artmaktadir. Cogul gebelikler genellikle ikizdir. Bu yiizden hasta ve esi bu
ihtimali g6z 6niinde bulundurup cogul gebelikle ilgili potansiyel riskler hakkinda bilgi
almalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

SEROPHENE’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

SEROPHENE laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

SEROPHENE sodyum nisasta glikolat icermektedir. Bu durum, kontrollu sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmalidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEROPHENE hamilelik sirasinda kesinlikle kullanilmamalidir. Sayet SEROPHENE
hamilelik sirasinda kullanilmissa, doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme

SEROPHENE emzirme esnasinda kullanilmamalidir.
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

SEROPHENE hastalarin ara¢ yada makine kullanabilmelerini, bulanik gérme ve diger gérme
bozuklugundan 6tiirii, az ya da orta derecede etkiler.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Koriyongonadotropinlerin kullanimini takiben OHSS (yumurtaligin asir1 uyarilmas: durumu)
ve ¢ogul-gebelik riskini artirir.

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

3. SEROPHENE nasil kullanihir?
SEROPHENE’i daima doktorunuzun talimatlari dogrultusunda kullanmalisiniz. Emin
degilseniz doktorunuzla ya da eczacinizla kontrol etmelisiniz.



Uygun kullanmim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz uygulama dozuna karar verecek ve ilacin dozunu sizin i¢in ayr1 olarak
ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Basglangic dozu olarak, 5 giin siireyle 6giin aralarinda giinde 50 mg'lik tek bir dozun alindig1
bir 6n test kiirii onerilmektedir. SEROPHENE tedavisine menstriiyel siklusun yaklagik 5.
giinii baglanmalidir. Yakin bir slirede mens kanamasi olmayan hastalarda ise, tedavi herhangi
bir zamanda baglayabilir.

Eger SEROPHENE'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ozel kullanim durumlar:
Ozel kullanim1 yoktur.
Kullanmamz gerekenden daha fazla SEROPHENE kullandiysamz:

SEROPHENE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SEROPHENE kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SEROPHENE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinin siiresi ve sonlandirilmasi doktorunuz tarafindan tayin edilecektir. Doktorunuzla
temas kurmadan dnce tedaviyi kesmemelisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEROPHENE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (>1/100)

Kizarma, bas agrisi, bas donmesi, mide bulantisi, ve kusma, karin agrisi, yumurtalik biiyiimesi
ya da kisti, gogiislerde duyarlilik, sinirlilik, uykusuzluk, bulanik gérme, anormal rahim
kanamalari, yumurtaliklarin ddnmesine bagli yumurtalik bliylimesi

Yaygin olmayan yan etkiler (>1/1000 ile <1/100 arasinda)
Kilo artis1, yorgunluk, deri dokiintiisii, allerjik dermatit, gecici sa¢ dokiilmesi, depresyon, ruh
hali degisiklikleri

Seyrek yan etkiler (>1/10000 ile <1/1000 arasinda)
Tromboembolik olaylar



Cok seyrek yan etkiler (<1/1000)
Konvulsiyonlar, dnceden gecirilmis bayginlik atak hikayesi olan hastalar, tromboembolik
komplikasyonlar

Yan etkileriniz yada sikayetleriniz devam eder ise , doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Bazi yan etkiler tedavi gerektirebilir.

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

5. SEROPHENE’in saklanmasi

SEROPHENE'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SEROPHENE’i 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Orijinal ambalajinda
saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEROPHENE'’i kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Kayisdagi Cad. Karaman Ciftligi Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7

34752 Igerenkdy-istanbul

Uretim yeri:

Industria Farmaceutica Serono S.p.A.
Via Casilina 125, 00176

Roma-Italya

Bu kullanma talimat... ... ........... tarihinde onaylanmistir.



