KULLANMA TAL IMATI

GONAL-f 450 1U/0.75 ml (33 mikrogram/0.75 ml)
Enjeksiyonluk ¢ozelti igin toz ve ¢ozici
Deri altina uygulanir.

» Etkin madde:
Follitropin alfa. 450 IU (33 mikrogram)
Cozuch 1ml enjeksiyonluk su ve %0.9 benzil alkerig

* Yardimci maddeler:
Sakaroz, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, dyswa fosfat dihidrat, konsantre
fosforik asit ve sodyum hidroksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce 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 hastaneittiginizde 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 i¢in kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

GONAL-f'in saklanmasi

aghrwNE

Basliklari yer almaktadir.

1. GONAL-f nedir ve ne igin kullanilir?

GONAL-f, enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢ozuclamk sglanir.
Toz, beyaz liyofilize pellettir. Czucl, berrak ksiz solisyondur.

1 flakon toz ile birlikte, ¢6zucu iceren 1 kullaramhazirsiringa ve FSH birimleri ile
derecelendirilmi 6 adet tek kullanimlik uygulamaingasi iceren ambalajlardagtanir.

1 multidoz toz flakonu 600 IU follitropin alfa igewe bir kullanima hazigiringa 1 ml ¢ézicu
igerir.



Tibbi Grtn yalnizca bir hekimin yakin gézetimi atta kullaniimalidir.

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

. GONAL-f, tupte dolleme gibi yardimla treme tekndkmjine tabi tutulan kadinlarda
bir ¢cok folikilin gelsmesini sglamada kullanilir.

. GONAL-f, hipofiz bezinin dreme hormonlarini (FSH \éd) cok disiik dizeyde
uretmesine b#i olarak yumurtlamasi olmayan kadinlarda, lutrogifa (rekombinant
insan luteinizan hormonu) adi verilen birska hormonla birlikte yumurtlamayi
sazlamak uzere kullantlir.

. GONAL-f, bir bsgka ila¢g olan insan koryonik gonadotropini (hCG) & arada,
hormon yetersizfii nedeniyle kisir olan erkeklerde spermstmmak icin kullantlir.

2. GONAL-f'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
Tedavi balamadan 6nce, sizin vairizin Ureme yeteng degerlendirilmelidir.

GONAL-f'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

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

Eger kadinsaniz:

. polikistik over hastafiina b&li olmayan yumurtalik biylimesi 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 timorleri gibi durumtawarlginda kullanilmamaldir.
Eger erkekseniz:

. GONAL-f, geri dongumsuz testis hasari olan erkeklere verilmemelidir.
GONAL-fi a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
GONAL-f ¢coklu enjeksiyonlar icin tasarlangtr.

Eger porfiriniz var ya da ailenizde porfiri 6éykistrsa (aileden ¢ocuklara gecebilen bir
hastalik), bazi ilaglarin kullanimi hasgah krizini tetikleyebilecginden doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Eer cildinizde kirllma ve kabarciklar (0zellikle g&nsigina maruz olan
bolgelerde) velveya karin ya da bacgks farkettiyseniz doktorunuzu bilgilendirmeliszni
tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Eger kadinsaniz bu tedavi ovaryen hiperstimilasyorgenu (OHSS-Yumurtaliklaringa
uyariimasi) gefimesi riskinizi artirabilir (“Olasi yan etkiler netlir’ bolimine bakiniz).



Ancak &er ovulasyonunuz yoksa ve Onerilen doz ve uygultakeimine b&l kaliyorsaniz,
OHSS olgumu sik dgildir. Nihai foliktler olgunlgmay! uyarmada kullanilan bir ilag (insan
koryonik gonadotropini iceren-hCG) uygulanmadikGONAL-f tedavisi nadiren belirgin
OHSS olgumuna neden olur. Bu nedenle OHSS’nin geékte oldgu olgularda hCG
uygulamasini yapmamak ve en az dort gun siureykekihskide bulunmamak veya bariyer
yontemi kullanmak gereklidir.

Yardimla Ureme teknolojilerini takiben gal hamilelik riski yerlgtirilen yumurta /
embriyolarin sayisina Bhadir. Yumurtlamanin tedaviyle uyarilgh hastalarda, gl hamilelik
ve dgum orani, dgal hamile kalmaya kiyasla artmaktadir. Ancak deeriloza ve uygulama
takvimine bgl kalmakla, bu asgari diizeye indirilebilir.

DustUkler normal toplumdan daha yiksektir ancak feetilproblemleri olan kadinlarda
gorilen oranlarla benzerdir.

GONAL-f'e kargi ciddi olmayan alerjik reaksiyonlarla ilgili bildien izole raporlar
mevcuttur. Benzer ilaglara katbu tir reaksiyonlar gosteriyorsaniz, doktorunbitgi veriniz.

Eger erkekseniz, kanda foliktl uyarici hormon sewyiglin yikselmg 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 dasiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamile iseniz, GONAL-f kulaniimamalidir.

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Emzirme esnasinda GONAL-f kullanilmasi 6nerilmez.

Arag ve makine kullanimi
Araba ve makine kullanma yeteinee etkisi yontunden hi¢bir ¢aima gerceklgtiriimemistir.
GONAL-f'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

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 450 1U/0.75 ml (33 mikrogram/0.75 ml) ayrenjeksiyonda hgka ilaglarla
karistirlmamalidir.

GONAL-f 450 1U/0.75 ml (33 mikrogram/0.75 ml) prepa, ayni flakon veyairinga iginde
diger GONAL-f dranleri ile kagtirlmamalidir.



Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdaboinakkinda bilgi veriniz.

3. GONAL-f nasil kullanilir?

GONAL-fi her zaman aynen doktorunuzun sizerditigi gibi kullaniniz. Eer emin
degilseniz doktorunuza veya eczacinizawaunuz.

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikig icin talimatlar:

Yumurtlamasi olmayan ve diizensiz adetleri olan Jegadet gérmeyen kadinlar icin.
GONAL-f genellikle her giin uygulanir.gér adet gortyorsaniz, tedavi adet doneminin ilk 7
gund iginde bglamalidir.

Siklikla kullanilan doz her gun 75-150 IU FSH (025 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. En yiksek gunkdiéz genellikle 225 IU FSH’dan (0.38 ml)
daha yuksek dgldir. Eger doktorunuz 4 haftalik tedavinin ardindan bir iyaimiyorsa, o
tedavi donemi durdurulmalidir. Bir sonraki donenatgktorunuz, durdurulan déneme goére
daha ylksek bir k&angi¢ 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 g bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali REG kesilmelidir (“Olasi yan etkiler
nelerdir” bélimidne bakiniz). Bir sonraé#énemdedoktorunuz, éncekidénemderdaha dgik
bir doz recete edecektir.

Tlpte dolleme veya ger yardimla Greme teknolojileri 6ncesinde ggbfolikil gelisim icin
over stimilasyonu yapilan kadinlar.

Superovulasyon igin siklikla kullanilan doz, tedaéheminin2 veya 3. giniinde klayan
giinde 150-225 IU (0.25-0.38 ml) GONAL-f uygulamasidedavi, yeterli folikil gekimi
elde edilene kadar surdurular (kan tetkikleri vgévaltrason incelemesi ile gerlendirilir) ve
doz, genellikle giinde 450 IU’'dan (0.75 ml) dahasgk olmayacakekilde yanitiniza gore
ayarlanir. Yeterli folikiil gekimi genellikle tedavinin ortalama olarak onuncu gide elde
edilir (ortalama 5 ile 20 gln arasinda).

Ardindan, nihai foliklll olgunlgmasini yapmak tzere, son GONAL-f enjeksiyonundad 4
saat sonra, 10.000 IU’ye kadar insan koryonik gotragini (hCG) iceren tek bir enjeksiyon

yapilir.

Diger olgularda, bir gonadotropin releasing hormonR&h agonisti ilebaskilamayapilir. Bu
olgularda GONAL-f tedavisine, agonist tedavininslaanasindan yakigk 2 hafta sonra
baslanir ve her ikisi de yeterli folikiil galimi saslanana dek surdurulir. Orgia bir agonist
ile yapilan 2 haftalik tedaviyi takiben, ilk 7 gloyunca 150-225 IU GONAL-f uygulanir.
Doz daha sonra over yanitina gore ayarlanir.



Yumurtlamasolmayan, hi¢ adet gérmeyen ve FSH ve LH yeteggiinisi konms olan
kadinlar icin.

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

GONAL-f genellikle, Lutropin alfa enjeksiyonlarieilesizamanli olarak, t¢ haftaya kadar her
gun uygulanir. Siklikla kullanilan doz 75-150 1UX8-0.25 ml) GONAL-f ve beraberinde 75
IU Lutropin alfa ile balar.

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

3 haftalik tedavinin sonunda doktorunuz yumurtahkiizda bir yanit gézlemiyorsa, bu tedavi
durdurulmalidir. Bir sonraki donemde doktorunuz,diduulan déneme gore GONAL-f'i daha
yuksek bir balangi¢c dozunda regete edecektir.

Istenen yanit elde edifgihde, GONAL-f ve Lutropin alfanin son enjeksiyontatan 24-48
saat sonra, tek bir hCG enjeksiyonu yapilacak@Gmin uygulandg giin ve bir sonraki giin
cinsel iliskide bulunmaniz 6nerilmektedir. Alternatif olaraéhim ic¢i suni délleme @ama)
da yapilabilir.

Eger air bir yanit elde edilirse, tedavi durdurulmali REG kesilmelidir (“Olasi yan etkiler
nelerdir’ bolimine bakiniz). Bir sonraki donemdétdounuz, 6nceki dénemden dahassiki
bir GONAL-f dozu recete edecektir.

Hormon yetersizfii olan kisir erkekler

GONAL-f genellikle baka bir ilagla (hCG) bir arada, en az 4 ay sureydédda t¢ kez 150
IU (0.25 ml) dozunda recete edilirg& bu donemden sonra tedaviye yanit verrgsenmiz,
tedaviniz 18 aya kadar surdurtlebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
GONAL-f enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir.

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

Sulandiriimg tek flakon, sadece tek hasta kullanimi igin olohaliBu flakon birkag gtnlik
tedavi icin yeterli ilaci icerginden, hekiminizin 6nerdi kadar dozda ilacisiringaya
¢ektiginizden emin olmalisiniz. Hasta ilaci hazirlama&iderhal enjekte etmelidir. Bir sonraki
enjeksiyon ertesi gun ayni saatte yapilmaldir. tDakiuz size GONAL-fin dozunu U
cinsinden recetelentir. Size verilen ve FSH Unitesine gbre derecelgledi 6 uygulama
siringasindan birini kullanmalisiniz.

1. Ellerinizi yikayiniz. Ellerinizin ve kullanganiz araclarin olabilgince temiz olmasi
onemlidir.

2. Ihtiyaciniz olan hegeyi hazirlayiniz. Temiz bir alan bulunuz ve heyi Uzerine
koyunuz (iki alkolli pamuk, 1 ml'lik ¢ozuci icerdwllanima hazigiringa, GONAL-f
iceren flakon ve uygulamgaringasi).



Cizime bakiniz.
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Enjeksiyon solusyonunu hazirlayiniz: 1 ml'lik bérsivi (¢6zict) iceren kullanima

hazir birsirnga ve GONAL-f (beyaz toz) iceren bir flakonunuz
olmali. GONAL-f flakonundan ve ¢6zlcu iceren kuliaa hazir
siringadan koruyucu Bhklari ¢ikariniz. Kullanima hazir ¢ézici
siringanizi aliniz ve tim ¢ozucuyd (1 ml) yega GONAL-f toz
iceren flakona enjekte ediniz. Hazirlarken kullgnaiz
siringay! flakondan cekiniz ve imha ediniz. Flakonkac doz

GONAL-f icerir. Flakonu muhafaza etmeli ve her gin
recetelenen dozu ¢cekmelisiniz.

Uygulama icingiringay! alarak uygulamaniz gereken doza kadar healdurunuz.

Cozlcu iceren GONAL-f flakonunu hafifce sallayinigneyi
flakona batiriniz, flakonu ters geviriniz, havajakibna enjekte
ediniz ve uygulama igin recete edilen GONAL-f doaun
siringaya cekiniz.

Hava kabarciklarini ¢ikarinigiringada hava kabaggigorirseniz,gneyle birlikte

siringay! yukari bakacalkekilde tutunuz ve hava Ust kisma
toplanana kadasiringaya hafifce vurunuz. Hava kabarciklari
gidene kadar pistonu itiniz.

. COzeltiyi enjekte ediniz: Doktorunuz ya da hgneniz nereye enjekte edexeizi size
soylemitir (6rn. karin, uylgun on kismi). Secilen alani alkolli pamukla siliniz
Derinizi parmaklariniz arasinda sikiniz ve gneyi 45° ila 90°’lik bir agiyla, dart

6w okuna benzer bir hareketle batiriniz. Sizgretildigi sekilde
: | i“‘ derinin altina enjekte ediniz. Boudan bir damara enjekte
® etmeyiniz. COzeltiyi, pistonu yayea iterek enjekte ediniz. Tim

" cOzeltiyi enjekte etmek igin gereftikadar zaman kullaniniz.

Derhal gneyi geri ¢ekerek deriyi alkolli pamuk yardimiyla
dairesel hareketlerle siliniz.




7. Kullanilan tim malzemeleri imha ediniz: Enjeksiyooau bitirdikten sonra,
kullanilan siringalari givenilirsekilde, tercihen bir kap igcine koyarak imha ediniz.
Hazirlanmg GONAL-f ¢ozeltisiyle bgka enjeksiyon yapmak icin 4’den 7’ye kadar
olan basamaklari tekrarlayiniz.

8. Hazirlanan sollisyon sadece sizin kullaniminiz icine bgka hastalara
uygulanmamalidir.

Eger GONAL-fin etkisinin ¢cok gugli veya zayif qgfdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Qzel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz

GONAL-f'den kullanmaniz gerekenden fazlasini katlgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.

GONAL-f'in asirn dozunun etkileri bilinmemektedir ancak “Olasary etkiler nelerdir”
boéliminde detayli olarak aciklanan ovaryen hipei#taisyon sendromunun ghaasi
beklenebilir. Ancak bu durum yalnizca hCG uygulgnila olgacaktir (“GONAL-f
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” béldmbakiniz).

GONAL-f kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari telafi etmek icin ¢ift doz almawanlitfen doktorunuza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

Kadinlarda tedavi

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok seyrek:

Hafif sistemik alerjik reaksiyonlar (kizariklik, ®ontl, yuzdesislik, kurdesen, ddem, nefes
darligi). Ayrica alerjiksok reaksiyonlari iceren ciddi alerjik reaksiyonkaldirilmi stir.

Sinir sistemi hastaliklari
Cok yaygin:
Basagrisi

Damar hastaliklari
Cok seyrek:
Genellikle ciddi OHSS ile birlikte tromboembolizm,



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

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

Ureme sistemi ve meme bozukluklar

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 hastaliklari

Cok yaygin:

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

Erkeklerde tedavi

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Yaygin:
Sivilce

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

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari

Cok yaygin:

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

Arastirmalar
Yaygin:
Kilo artisl

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



5. GONAL-f'in saklanmasi

GONAL-f'i cocuklarin géremeyegg erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GONAL-f'i 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONALkflilanmayiniz / son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz.

flac bir kez sulandiriiganda (¢oziicu ile yapiliyor), 26'nin altinda saklayiniz.
Dondurmayiniz. Orijinal kabinda saklayiniz ve 28 gginde kullaniniz.

Eger gozle gorilen bozulma belirtileri fark ederseB@NAL-f'i kullanmayiniz.
Hazirlanan ¢ozelti, partikil iceriyorsa ya da bkmagsilse uygulanmamalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmgahiz GONAL-fisehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza damiz.
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