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KULLANMA TAL IMATI

GONAL-f 450 1U/0.75 ml (33 mikrogram/0.75 ml)
Enjeksiyonluk ¢ozelti iceren kullanima hazir dolu @jeksiyon kalemi.
Deri altina uygulanir.

» Etkin madde:
Follitropin alfa.
Herbir karty 0.75 ml'de 450 1U (33 mikrogram’ss@eger) verir.

* Yardimci maddeler:
Poloxamer 188, sakaroz, metiyonin, sodyum dihidrdgesfat monohidrat, disodyum
fosfatdihidrat m-cresol, konsantre fosforik asit, sodyum hidioks enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

- Bu kullanma talimatinsaklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duiyamniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

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

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastane@ittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozugiddayiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GONAL-f nedir ve ne icin kullanilir?

GONAL-f'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekea
GONAL-f nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

GONAL-f'in saklanmasi

agrwONE

Basliklari yer almaktadir.

1. GONAL-f nedir ve ne igin kullanilir?

GONAL-f, kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminglerrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti
olarak takdim edilir. 1 adet kullanima hazir dohjeksiyon kalemi ve uygulama icin 7 adet
ignelik bir ambalajda gdanir.

Follitropin alfa, farmakoterap6tik grubu gonadotrdere ait olan rekombinant insan folikil
uyarict hormonudur.



. GONAL-f, yumurtlamasi olmayan ve klomifen sitrattadaviye cevap vermemi
kadinlarda yumurtlamayi gamak tzere kullanilabilir.

. GONAL-f, tupte délleme gibi yardimla treme teknolojilerine tabiuian kadinlarda
bir cok folikiliin gelsmesini sglamada kullanilir.

. GONAL-f hipofiz bezinin treme hormonlarini (FSH \&H) cok disuk duzeyde
uretmesine b olarak yumurtlamasi olmayan kadinlarda, lutrogifa (rekombinant
insan luteinizan hormonu) adi verilen birska hormonla birlikte yumurtlamayi
saglamak uzere kullantlir.

. GONAL-f, bir baka ilag olan insan koryonik gonadotropini (hCG) ibrarada,
hormon yetersizfii nedeniyle kisir olan erkeklerde spermstlmmak icin kullantlir.

2. GONAL-f'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenker
Tedavi balamadan 6nce, sizin vgieizin Ureme yeteng degerlendirilmelidir.

GONAL-f'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger, folikll uyarict hormon veya GONAL-f'in ger iceriklerinden birine kar alerji
. hipotalamus veya hipofiz bezi tumori
. hamilelik ve emzirme

Eger kadinsaniz:

. polikistik over hastafiina b&li olmayan yumurtalik biytmesi veya kist
. nedeni bilinmeyen jinekolojik kanama
. yumurtalik, rahim veya meme kanseri

flag, normal bir hamilegiin imkansiz oldgu, erken adetten kesilme, cinsel organlarda yapisal
bozukluk veya rahimin 6zgul timdrleri gibi durumtawarlginda kullanilmamalidir.

Eger erkekseniz:

. geri donigumsuiz testis hasar varsa
GONAL-fi a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger porfiriniz var ya da ailenizde porfiri 6éykisursa (aileden ¢ocuklara gecebilen bir
hastalik), bazi ilaglarin kullanimi hasgah krizini tetikleyebilecginden doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Eer cildinizde kirllma ve kabarciklar (6zellikle g&gnsigina maruz olan
bolgelerde) velveya karin ya da bacgks farkettiyseniz doktorunuzu bilgilendirmeliszni
tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Eger kadinsaniz bu tedavi yumurtalik hiperstimulasgemdromu (OHSS-Yumurtaliklarin
asirt uyariimasi) gedimesi riskinizi artirabilir (bakiniz kisim 4). Ancager yumurtlamaniz
yoksa ve Onerilen doz ve uygulama takviminglbkaliyorsaniz, OHSS ofumu sik dgildir.
Nihai foliktler olgunlgmayi uyarmada kullanilan bir ila¢ (insan koryonikngdotropini
iceren-hCG) uygulanmadik¢a, GONAL-f tedavisi naditeelirgin OHSS olgumuna neden



olur. Bu nedenle OHSS’nin gehekte oldgu olgularda hCG uygulamasini yapmamak ve en
az dort gun sureyle cinselgiiide bulunmamak veya bariyer yontemi kullanmak gledé.

Yardimla Ureme teknolojilerini takiben gal gebelik riski yerlgtirilen yumurta /
embriyolarin sayisina Bhdir. Yumurtlamanin tedaviyle uyarigli hastalarda, gl gebelik
ve dgum orani, dg@al gebe kalmaya kiyasla artmaktadir. Ancak 6nemdepa ve uygulama
takvimine bl kalmakla, bu asgari diizeye indirilebilir.

DustUkler normal poptlasyondan daha yuksektir ancatliferproblemleri olan kadinlarda
gorulen oranlarla kiyaslanabilir.

GONAL-f'e karsi ciddi olmayan alerjik reaksiyonlarla ilgili bildien bazi raporlar mevcuttur.
Benzer ilaglara kar bu tlr reaksiyonlar gosteriyorsaniz, doktorunbidgi veriniz.

Eger erkekseniz, kanda folikil uyarici hormon sewyiglin yikselm olmasi testis hasarina
isaret eder. GONAL-f bu tir olgularda genellikle &tkiegildir. Doktorunuz tedaviyi izlemek
Uzere, tedavi bgadiktan sonra her 4 ile 6 ayda bir semen anadipilynasini isteyebilir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gkygse [Utfen
doktorunuza dasmniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Eger hamile iseniz, GONAL-f kulaniilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Emzirme esnasinda GONAL-f kullanilmasi énerilmez.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetegire etkisi yoninden higbir ¢caina gerceklgtiriimemistir.
GONAL-f'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

GONAL-f her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyihtiva eder,yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GONAL-f yumurtlamayi uyarici ger ilaclarla (Or. hCG, klomifen sitrat) birlikte
kullanildiginda  foliktiler cevapta asti gozlenebilir, bunun yaninda, baskilamayi
saglayabilmek icin GnRH agonisti ya da antagonistibldikte kullaniimasi, yeterli derecede
yumurtalik cevabi almak icgin ihtiya¢ duyulan GONALdozajini artirabilir. GONAL-f
tedavisi esnasinda klinik olarak belirginska ilac etkilgimi rapor edilmemtir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. GONAL-f nasil kullantlir?

GONAL-f'i her zaman aynen doktorunuzun siZgéitigi gibi kullaniniz. EEer emin
degilseniz doktorunuza veya eczacinizawaunuz.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikig! igin talimatlar

Yumurtlamasi olmayan ve diuzensiz adetleri olan yegadet gdrmeyen kadinlar icin.

GONAL-f genellikle her giin uygulanir.@er adet gortiyorsaniz, tedavi adet doneminin ilk 7
gund icinde bglamalidir.

Siklikla kullanilan doz her gun 75-150 IU FSH (0@A24 ml) ile balar. Eser gerekirse,
yeterli ancak gir1 olmayan bir yanit almak Gzere doz, 7 gun veyraihan 14 gin araliklarla
37.5-75 IU dozunda artirilabilir. Maksimum gunligzdgenellikle 225 U FSH’dan (0.36 ml)
daha az'dir. Eer doktorunuz 4 haftalik tedavinin ardindan bir iyaadmiyorsa, o tedavi
dénemi durdurulmalidir. Bir sonraki donemde dokiwz, durdurulan déneme goére daha
yuksek bir bglangi¢ dozu olan bir tedavi recete edecektir.

En uygun yanit elde edilginde, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat solagka bir
ilag (hCG) tek bir enjeksiyon halinde verilecektu ikinci ilacin uygulamasinin yapifgi
gln ve ertesi gun, cinselskide bulunmaniz istenecektir.

Eger air bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmah R€G kesilmelidir (bakiniz kisim 4).
Bir sonraki donemde doktorunuz, 6nceki dénemderadtiik bir doz recete edecektir.

Tlpte dolleme veya ger yardimla Greme teknolojileri 6ncesinde ggbfolikil gelisim icin
yumurtalik uyarisi yapilan kadinlar.

Superovulasyon igin siklikla kullanilan doz, tedad@neminin 2 veya 3. gunundeslkayan
giinde 150-225 IU (0.24-0.36 ml) GONAL-f uygulamasidedavi, yeterli folikil gekimi
elde edilene kadar surdurular (kan tetkikleri vgévaltrason incelemesi ile gerlendirilir) ve
doz, genellikle giinde 450 IU’'dan (0.72 ml) dahasgk olmayacakekilde yanitiniza gore
ayarlanir. Yeterli folikil gekimi genellikle tedavinin ortalama olarak onuncu giide elde
edilir (ortalama 5 ile 20 gun arasinda).

Ardindan, nihai folikil olgunlgmasini uyarmak tzere, son GONAL-f enjeksiyonundé&d 2
saat sonra, 250 mikrogram r-hCG ya da 5000 IU-1D.00'ye kadar insan koryonik
gonadotropini (hCG) igeren tek bir ilag enjekteliedi

Diger olgularda, bir gonadotropin salgilatici horm@nRH) agonisti ya da antagonisti ile
baskilama yapilir. Bu olgularda GONAL-f tedavisinegonist tedavinin B&masindan

yaklasik 2 hafta sonra &nir ve her ikisi de yeterli folikul galimi saglanana dek strduruldr.
Ornezin bir agonist ile yapilan 2 haftalik tedaviyi takn, ilk 7 gin boyunca 150-225 U
GONAL-f uygulanir. Doz daha sonra yumurtalik yamatgore ayarlanir.

Yumurtlamasi olmayan, hic adet gormeyen ve FSH Meyktersizlgi tanisi konms olan
kadinlar icin.

Bu tedavi kurinde doktorunuz sizin igin en uyguarodoza ve uygulamgemasina karar
verecektir.



GONAL-f genellikle, Lutropin alfa enjeksiyonlarieileszamanh olarak, ehaftaya kadar her
gun uygulanir. Siklkla kullanilan doz 75-150 1UXR-0.24 ml) GONAL-f ve beraberinde 75
IU Lutropin alfa ile balar.

Doktorunuz GONAL-f dozunuzu, verghiz yanita gore 7 ile 14 gunluk araliklarla tesmh
37.5-75 1U artirabilir.

5 haftalik tedavinin sonunda doktorunuz yumurtahidizda bir yanit gézlemiyorsa, bu tedavi
durdurulmalidir. Bir sonraki dénemde doktorunuziddmulan déneme gére GONAL-f'i daha
yuksek bir bglangi¢c dozunda regete edecektir.

Istenen yanit elde edigihde, GONAL-f ve Lutropin alfanin son enjeksiyontatan 24-48
saat sonra, 250 mikrogram r-hCG ya da 5000 IU-1DIQ0ye kadar tek bir hCG enjeksiyonu
yapilacaktir. hCG’nin uygulangh gin ve bir sonraki gun cinsel skide bulunmaniz
onerilmektedir. Alternatif olarak rahim ici suniltéime (gilama) da yapilabilir.

Eger air bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmah R€G kesilmelidir (bakiniz kisim 4).
Bir sonraki donemde doktorunuz, énceki dénemderadiipiik bir GONAL-f dozu recete
edecektir.

Hormon vetersizfi olan kisir erkekler.

GONAL-f genellikle baka bir ilagla (hCG) kombine edilerek, en az 4 ayegle haftada u¢
kez 150 IU (0.24 ml) dozunda regete edilirgeE bu donemden sonra tedaviye yanit
vermemgseniz, tedaviniz en az 18 aya kadar surdurulebilir.

Uygulama yolu ve metodu

GONAL-f enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir.

Eger GONAL-f'i kendi kendinize uyguluyorsaniz, lutfen asagidaki talimatlari dikkatle
okuyunuz:

Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemleri, sadecanskullaniminiz igcindir. GONAL-f
kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi hazirlarersecilen doz bir defada enjekte edilir. Bir
sonraki enjeksiyon ertesi giin ayni saatte yapithmali

Doktorunuz size GONAL-f'in dozunu IU cinsinden réglemistir.

1. Ellerinizi yikaymniz. Ellerinizin ve kullanganiz araglarin olabilgince temiz olmasi
onemlidir.

2. Ihtiyaciniz olan hegeyi hazirlayiniz. Temiz bir alan bulunuz ve keyi tizerine koyunuz
(iki alkollli pamuk, kullanima hazir dolu enjeksiykalemi ve uygulamasnesi)



Cizime bakiniz.

1. enjeksiyon dgmesi

2. kirmizi doz kontrol
kadrani

3. tam dozun verildiini

gOsteren gri bolim

siyah doz se¢cme kadrani

(IU FSH)

doz gosterge oku

rezervuar tutucu

silindir pistonu

vidall ug

kullanima hazir dolu

enjeksiyon kaleminin

kapas

10. cikarilabilir ignhe

11.i¢ igne kapdl

12. dis igne kapal

13. koruyucu etiket

>

LoOoN O

¢ GONAL-f kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemininiik kullanim icin hazirlanmasi:
Kalemin kapgini ¢ikariniz ve bolum 3'de tanimlagdigibi igneyi takiniz. Daha sonra
doz okunu kuguk bir nokta ile belirgigl&ilmis 37.5 siyah oOlgeksaretine ayarlayarak
kalemi hazirlayiniz. Enjeksiyon ginesini gittgi kadar ¢ekiniz, diigne kap&ini ve ig
igne kapgini ¢ikariniz ve kullanima hazir dolu enjeksiyorekaini igne yukari bakacak
sekilde tutunuz. Hava kabarciklarigneye toplanana kadar rezervuar tutucuya
parmainizla yavaca vurunuzigne hala yukari bakarken enjeksiyongdiesine yavgca
basiniz.ignenin ucunda bir damla sivi gorilmelidir; bu kullaa hazir dolu enjeksiyon
kaleminin enjeksiyon icin hazir olguna karet ederignenin ucunda gorulen sivi miktari
sadece kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemindekim fazlasidir (genel olarak 37.5
IU'dan daha az)ilk sefer sivi gorilmez ise, ikinci kegnienin ucunda bir damla sivi
gorulinceye kadar tekrar ediniz. Daha sonra doziiinb64’de tanimlangs gibi
ayarlayiniz.

« Bir sonraki kullanimda, 3. bélimdeki gik@reyi takip 4. bolimdeki gibi dozu ayarlayiniz.

3. Ignenin takilmasi:

Yeni bir igne aliniz. Dy igne kapgini kapatan koruyucu
etiket hasar gormllya da kaybolmgiise, kullanmayiniz.
igneyi atiniz, yeni bir tanesini aliniz. Pigne kapgindan
koruyucu etiketi cikariniz. 1 igne kapgmni sikica
tutunuz, kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemiwidall
ucunu dg¢ igne kap@inin icine bastiriniz ve guvenli
sekilde sabitlgene kadar saat yoninde ceviriniz.

Dikkat: GONAL-f kullanima hazir dolu enjeksiyon kahi
ile sadece ambalaji icindegtanan ya da ayrica gdilan
tek kullanimlik gneleri kullaniniz.



4. Dozun ayarlanmasi:

5. Dozun enjekte edilmesi:

6. Ignenin cikarilmasi:

SN

Doz oku ihtiyaciniz olan dozu gosterene kadar sigah
kadranini cevirerek, dozunuzu ayarlayiniz (siyatz do
kadrani 37.5 IU'luk basamaklar halinde doz ayarlari
yapmaniza izin verir. Ayarlayabilegi@iz minimum doz
ve maksimum doz sirasiyla 37.5 ve 450 IU'yditie.)
Dozunuzu bir kere ayarlayinca, enjeksiyongmésini
disari gidebildgi kadar cekerek yikleyiniz. DFineyi
cevirmeden c¢ekme-ye dikkat ediniz, aksi takdirde
ayarladginiz doz dgisebilir. Dikkat yUklendikten sonra
dizeltme yapilamayagmdan, enjeksiyon dimesini
disari cekmeden once, doz kadranini dikkatlice kontrol
ediniz. Enjeksiyon dgmesini ¢ektikten sonra, yapldoz
ayarladginizi ve vyikledginizi farkederseniz, enjekte
etmeyiniz. O dozu atiniz ve doz ayarinizgaosekilde
tekrarlayiniz.

Dogru doz yuklediinizden emin olmak icin, enjeksiyon
digmesindeki kirmizi doz kontrol kadranini kontrol
ediniz: enjeksiyon dimesi dsari ¢ekildgi zaman, dyar
gelen ve gozle gorulen kirmizi doz kontrol kadrani
Uzerindeki sonsaret (diiz ok) ile, yiklenen doz gosterilir
(sekildeki 6rnek enjeksiyon ginesinin dsari ¢ekildgini

ve 150 IU doz yiklendini gosterir).

Eger yuklenen doz ayarlanan doz'dansiki ise, doz
tamamlanmayacaktir. Bu durumdasag@daki Notlar
bolimindeki 2gikta verilen talimatlari takip ediniz.

Eger strekli ayni doz gerekli ise, 0 zaman doz oka do
kadrani Uzerinde ayni pozisyonda kalabilir.

Doktorunuz ya da hegiteniz tarafindan verilen
talimatlara gore enjeksiyon yerinizi seciniz. AlKbl
pamukla silerek enjeksiyon yerini temizleyiniz.
Doktorunuz ya da hegiteniz tarafindan tavsiye edilen
enjeksiyon tekrgini kullaniniz. igneyi derinize batiriniz
ve enjeksiyon dgmesine tam olarak basiniz. Enjeksiyon
digmesi Uzerindeki gri endikatoriin artik gorinngdai
kontrol ediniz. Bu verilen dozun tamamlagiehi gosterir.
ignenin deride en az 10 saniye kalmasina izin
vermelisiniz.igneyi deriden c¢ikarincaya kadar enjeksiyon
digmesini @agl basil tutunuz.

Her enjeksiyondan sonragrieyi cikariniz ve atiniz.
Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemini rezervuar
tutucudan kavrayarak sikica tutunuz. Dikkatligaenin
Ustine dy igne kapgini geri koyunuz. By igne kapgini
tutunuz ve saatin ters istikametinde cevirergkeyi
cikariniz. Kullaniimg igneyi gtvenli bir sekilde imha
ediniz. Simdi, kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminin
kapaini geri takiniz.



7. Kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminin saklanm&®zunuzu enjekte ettikten sonra,
yukarida 6.sikta tarif edildgi gibi kullaniimis igneyi ¢ikariniz.Simdi, kullanima hazir
dolu enjeksiyon kaleminin kapmi geri takiniz. GONAL-f kullanima hazir dolu
enjeksiyon kalemini emin bir yerde, tercihen oajirmambalajinda saklayiniz. Kullanima
hazir dolu enjeksiyon kaleminiz gaddigl zaman, onu atiniz.

Notlar:

1. Rezervuar tutucudan gorulebilen 6lcek, rezervudalan ilag hacminesaret eder. Doz
ayarlamak icin kullaniilmamahdir.

2. Enjeksiyon dgmesindeki kirmizi doz kontrol kadrani, son dozummdenlanip
tamamlanmayagni kontrol etmenize imkan verir. Rezervuarda kal@at miktar
isaretle gosterildii yere (diiz ok) kadar cekilebilir. g8r yuklenen doz enjeksiyonunuzu
tamamlamak igin yeterli gd ise, iki olasilginiz vardir:

a. Kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminde kalanwézsmi olarak enjekte ediniz.
Daha sonra yeni kullanima hazir dolu enjeksiyorkalkullanarak eksik kalan dozun
enjeksiyonunu hemen tamamlayiniz (kismi dozunuzadé@meyi unutmayiniz).

b. Kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemini atiniz yeni kullanima hazir dolu
enjeksiyon kalemi kullanarak tam dozu enjekte edini

Eger GONAL-fin etkisinin ¢ok gugli veya zayif qfdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz

GONAL-fin asiri dozunun etkileri bilinmemektedir ancak “Olasany etkiler nelerdir’
béliminde detayh olarak aciklanan yumurtalik hsgierilasyon sendromunun etaasi
beklenebilir. Ancak bu durum yalnizca hCG uygulgnmtia olgacaktir (bakiniz kisim 2).

GONAL-f'den kullanmaniz gerekenden fazlasini katilesaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

GONAL-f kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari telafi etmek icin ¢ift doz almayan
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, GONAL-fin icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkiler herbir siklik grubu iginde, amataldiyetine gére sunulmaktadir.

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



Kadinlarda tedavi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek:

Hafif sistemik allerjik reaksiyonlar (kizariklik,680ntl, yuzdesislik, Grtiker, 6dem, nefes
darlig). Ayrica alerjiksok reaksiyonlari iceren ciddi allerjik reaksiyontapor edilmtir.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok yaygin:
Basagrisi

Vaskduler hastaliklar
Cok seyrek:
Genellikle ciddi OHSS ile birlikte tromboembolizm,

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinum hastaliklari
Cok seyrek:
Astimin alevlenmesi ya da kotigtaesi

Mide barsak sistemi hastaliklari
Yaygin:
Karin grisi, bulanti, kusma ve ishal, karinda kramplagiykinlik

Ureme sistemi ve meme bozukluklari

Cok yaygin:
Yumurtalik kistleri;

Yaygin:
Hafif-ciddi OHSS (yumurtafiin ssiri calismasi belirtileri)

Yaygin olmayan:
Ciddi OHSS (yumurtagin asiri calsmasi belirtileri)

Seyrek:
Yumurtalik burulmasi, OHSS komplikasyonu (yumugadiasiri calsmasi belirtileri)

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Cok yaygin:

Hafif-ciddi enjeksiyon yeri reaksiyonlariga, kizariklik, morarma, enjeksiyon yeringiglik
ve/veya irritasyon);

Erkeklerde tedavi

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin:
Akne

Ureme sistemi ve meme bozukluklari
Yaygin:
Memelerde blyume, skratum damarlarinda geme



Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklar

Cok yaygin:
Hafif-ciddi enjeksiyon yeri reaksiyonlariga, kizariklik, morarma, enjeksiyon yeringiglik
velveya irritasyon);

Arastirmalar
Yaygin:
Kilo artigl

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdrigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GONAL-f'in saklanmasi

GONAL-f'i gocuklarin géremeyegge erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GONAL-f'i 2°C-8°C’de buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Raf-omrl icinde, buzdolabinin olmgddurumlarda drin 2&'de ya da altinda 3 aya kadar
saklanabilir. 3 ay icinde kullaniimazsa atiimalidir

Lutfen GONAL-f kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleilizerine enjeksiyonluk ¢dzeltinin ilk
kullanim gunuin yaziniz. Ancak bir kere acilincaini25C'de ya da altinda en fazla 28 giin
saklanabilir.ilk acildiktan 28 giin sonra kullaniimangidzelti atiimalidir.

Istktan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONAL-Kullanmayiniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger, gozle gorulen bozulma belirtileri farkgthizde GONAL-f'i kullanmayiniz.
Eger, ¢cOzelti partikil iceriyorsa ya da berralgitige uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiiz GONAL-figsehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.

Ruhsat Sahibi:

Merckilag Ecza ve Kimya Tic.A.
Kayisdagl Cad. Karaman Cift§i Yolu
Kar Plaza, No.45 Kat: 7
34752icerenkdyistanbul

Uretici:

Merck Serono S.p.A.
Via delle Magnolie 15
[-70026 — Modugno (BA)
ftalya

Bu kullanma talimati onaylangtir.
22/07/2010
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