KULLANMA TALIMATI

PREGNYL 5000 I.U. I.M./S.C. Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak i¢in Liyofilize Toz
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril

» Etkin madde: 5000 IU insan koriyonik gonadotropini (hCG).
* Yardimci maddeler: Karmeloz sodyum, mannitol, disodyum fosfat dihidrat ve sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat. Coziict, sodyum Klorir ve enjeksiyonluk su icerir.

Builac1 kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanim sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREGNYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREGNYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. PREGNYL nasu kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir? 5. PREGNYL’in saklanmas: Bashklan yer almaktadir.

1. PREGNYL nedir ve ne i¢in kullamlir?

* PREGNYL, ‘gonadotropinler’ (cinsiyet hormonu) adiyla bilnen bir ila¢ grubunun iiyesi
olan, insan koriyonik gonadotropini adh bir hormon igerir. Kadmlarda yumurtaliklardan
yumurta salmmi kontrol eder ve erkeklerde erkeklik hormonu testosteronun iiretimini
kontrol eder.

*+ PREGNYL, her flakonda 5000 IU (uluslararasi tinite) hCG igerir. Kuru toz, kullanim
oncesinde flakondaki ¢oziicii sivi igerisinde¢ozilmelidir.

» Kutuda 2 ml liyofilize toz iceren 3 flakon ile 1 ml ¢6zicl iceren 3 flakon.

* Insan koriyonik gonadotropini, kadmlarm ve erkeklerin hipofiz bezinde yapilan, luteinleyici
hormon (LH) adh hormonla aymi etkileri gosterir. Luteinleyici hormon, diger bir hipofiz
hormonu olan foliklil-stimule edici hormonla (FSH) birlikte, tireme organlarmmn (kadmnlarda
yumurtahklarm, erkeklerde erbezlerinin) faaliyetlerini kontrol altnda tutar. S6z konusu
hormonlar, yumurtalarm ve spermlerin normal c¢ogalmasi ve olgunlasmasi ag¢ismdan
gereklidir.

PREGNYL ne icin kullanilir?

Kadinlar

Kadmlara ait tireme bozuklugunda (kisrhk) yumurtlama (oviilasyon indiiksiyonu) amaciyla
kullamilr. PREGNYL diger iireme (kisrhk tedavisi) ilaglartyla birlikte tibbi destekli Ureme

1/15




programlarmdayumurta olusumuna yardimci olmak i¢in kullanilir (IVF-in- vitro fertilizasyon
tedavisi).
Erkekler
Erkeklerde gecikmis ergenlik, inmemis testis veya diisik sperm sayismi tedavi etmek i¢in
kullanilir.

2. PREGNYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler PREGNYL
kullamirken 6zellikle dikkatli olunuz.

PREGNYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Insan koriyonik gonadotropinine (hCG) veya PREGNYL’in igerisindeki yardmci
maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarlihgiz (alerjiniz) varsa.

- Tedavi edilmeyen bir tiroid, bobrekisti bezi veya hipofiz hastahigmiz varsa.

- Kanseriniz varsa (6zellikle de meme, yumurtaliklar veya rahimde hormona bagmli bir
kanser.

- Yakmn bir tarihte adet doneminizle ilgili olmayan, beklenmeyen vajinal kanamaniz
olduysa.

- Normal gebeligi imkansiz kilacak sekilde, rahminizde fibroidler (iyi huylu timor) veya
cinsel organlarimzda anormallikler varsa.

- Erkek iseniz ve testis, prostat veya meme kanseri gibi hormonla iligkili bir timériiniiz
varsa ya da bu tip bir tiimoriin varhgndan kuskulaniliyorsa.

- Kadmn iseniz, Polikistik Over Sendromu (POS, yumurta hicrelerinin  blylimemesi ve
yumurtlamanin ger¢eklesmemesi durumu) ile ilgili olmayan yumurtahk Kkistleriniz veya
biiylimiis yumurtalklarmiz var ise.

PREGNYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PREGNYL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kadinlar ve erkekler icin:
Lutfen doktorunuzu bilgilendiriniz eger;
* kontrol edilemeyen hipofiz bezi ve hipotalamik problemleriniz var ise.
» Yetersiz bir tiroid beziniz var ise (hipotiroidizm).
* Diizgiin ¢ahgmayan bobrekiistii bezleriniz var ise (adrenokortikal yetmezIlik).
* Kanmizda yiiksek seviyede prolaktin var ise (hiperprolaktinemi).
* Baska tibbi durumlarmiz var ise (6rnegin diyabet, kalp hastaligi veya baska herhangi bir
uzun siireli hastah§mz var ise).

Alerjik reaksiyonlar
Solunum ya da yutma giicligii (anjiyoodem ve anafilaksi) neden olabilen yiiz, dudaklar, dil ve
/ veya bogazda dahil olmak (izere hem yaygmn hem de lokal alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.
Alerjik bir reaksiyonunuz varsa, PREGNYL’1 kullanmayr durdurun ve hemen tibbi yardim
isteyin (bkz. BOlim 4).

Kilo kontrolii icin hatali kullanim
PREGNYL, kilo vermek i¢in kullanilmamalidir. hCG’nin yag metabolizmas1 (yag yakma), yag
dagihm1 veya istah lizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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Kadinlar icin:

Over Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS) olma olasihgi

PREGNYL gibi gonadotropin hormonlarla tedavi, over hiperstimilasyon sendromuna
(OHSS) neden olabilir. Bu, yumurtaliklarin asir1 uyariddigi ve biiyliyen folikiillerin normalden
daha biiylik oldugu ciddi bir tibbi durumdur. Nadir durumlarda, siddetli OHSS hayati tehlike
olusturabilir. Bu nedenle doktorunuzun yakmn takibi olduk¢a Onemlidir. Tedavinin etkilerini
kontrol etmek igin, doktorunuz yumurtaliklarmizin ultrason taramasmi yapacaktir. Doktorunuz
ayrica, kan hormon seviyelerini kontrol edebilir (bkz. Bolim 4).

OHSS, mide ve gdgiis bolgenizde ani sivi birikimine yol agar ve kan pihtilarinn olusmasina
neden olabilir. Asagidaki durumlardan biri s6z konusu ise derhal doktorunuzu araym:

*  Mide bolgesinde siddetli karm siskinligi ve agri (karm)

* Hasta hissetme (mide bulantisi)

*  Kusma
* Sivt birkimine bagh ani kilo artis1
* Ishal

+ Idrarda azalma
* Nefes darhg

Over torsiyonu:
Over torsiyonu bir yumurtahgin donmesidir. Yumurtalk donmesi, yumurtaliga kan akiginin
kesilmesine neden olabilir.
Bu ilact kullanmadan oOnce, asagidaki durumlardan birine sahipseniz doktorunuzu
bilgilendirmeniz 6nemlidir:

* Over hiperstimiilasyon sendromu OHSS’ye sahipseniz

* Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

* Daha 6nce mide (karm) ameliyat1 gegirdiyseniz

* Daha 6nce yumurtahk donmesi gegirdiyseniz

*  Yumurtalk veya yumurtalklarmizda oncesinde veya mevcut durumda Kistler var ise

Kan pihtis1 olma olasiligi (tromboz):
PREGNYL ile tedavi (hamilelik gibi) bir kan damarinda; c¢ogunlukla bacak ve akciger
damarlarmda, kan pihtist1 olusma riskini arttrabilir (tromboz). Kan pihtilary, ciddi tibbi
durumlara yol agabilir, 6rnegin:

* Akcigerlerde tikaniklik (pulmoner emboli)

+ Inme

» Kalp krizi

* Hayati organlara kan akismda azalma, organ hasarma yol agabilir

* Kolunuza veya bacagmiza kan akiginda azalma, kolunuzu veya bacagmizi kaybetmenize

yol acabilir

Ozellikle asagidaki durumlardan birine sahipseniz, tedaviye baslamadan énce doktorunuzla bu
durumu goriisiin:

* Artmis kan pihtis1 riskine sahip oldugunuzu biliyorsaniz

* Siz veya yakm aile bireylerinde simdiye kadar kan pihtis1 olustuysa ¢ Asiri kiloluysaniz
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Kadm hastalarda: doktorunuz PREGNYL tedavisine baslamadan 6nce yumurtalklarmizin ne
derece calstigm1 kontrol etmis olmaldir. Bazi durumlarda daha yakindan gézetim gerekli
olabilir.
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Diisiik
Ureme tedavisi goren kadmlarda diisiikk yapma riski biraz daha fazla olabilir.

Erkekler igin:

Antikor olusumu

PREGNYL ile tedavi ise yaramiyorsa, doktorunuza danism, doktorunuz ek testler uygulayabilir.
PREGNYL (hCG) ile tedavi, vicudun hCG’ye tepki gosteren (hCG’ye karsi antikorlar)
maddeler Uretmesine neden olabilir. Nadiren, bu durum etkisiz bir tedavi sonucunu dogurabilir.

Androjen tretimi
hCG ile tedavi, androjen (erkek cinsiyet hormonu) {iretiminin artmasma neden olur. Bu nedenle
asagidaki durumlardan birisi ile simdiye kadar karsilastrysaniz doktor tarafindan ekstra gézetim
gerekmektedir:

* Kalp veya kan damar1 hastalig

* Bobrek hastahgi

* Epilepsi

* Migren bas agrilar

Ciinkii, androjen (erkek cinsiyet hormonu) iiretiminin artmasi sonucu bazen kétillesme veya
yineleme ortaya cikabilir.

18 yas alt1 cocuklar
Heniiz ergenlige girmemis erkek cocuklari tedavi edilirken bir doktorun ekstra gézetimi
gereklidir. PREGNYL, erken cinsel gelisime neden olabilir ve biliytime hizmi yavaslatabilir.

* Cinsel organlarda anormallikler. PREGNYL tedavisine baslamadan dnce doktorunuz cinsel
organlarmizin normal oldugunu kontrol etmis olmahdir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danismiz.

Hamilelik
PREGNYL, yumurtlamadan hemen sonraki donem siresince (luteal faz) gebeligi (olasi)
desteklemek i¢cin kullamlabilir ve daha sonrasmda gebelik siiresince kullanilmamahidir.

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Coklu dogum veya dogum kusuru olma olasihg:

Gonadotropik preparatlarla tedavi sonrasi ortaya ¢ikan gebeliklerde, ikiz ya da ¢oklu gebelik
riski artmaktadr. Coklu gebelikler, gebelik siiresince ve dogum srasmda hem annenin hem de
bebegnin sagligmi riske sokabilir. Ayrica, ¢oklu gebelikler ve iireme tedavisi goren hastalarin
Ozellikleri (6rnegin; kadmmn yasi, sperm Ozellikleri), dogumsal bozukluk riskinin artmasi ile
baglantili olabilir.

Gebelik komplikasyonlarinin olma olasihgi

Ureme tedavisi goren kadmlarda, gebeligin rahim disinda gerceklesme (dis gebelik) riski biraz
daha fazladir. Bu nedenle, gebeligin rahim disnda gergeklesme olasiligma karsit doktorunuz
erken ultrason muayenesi yapmahdir.
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PREGNYL gebelikte luteal faz (rahim i¢i tabakanmn olas1 gebelige hazirhk fazi) destegi i¢in
kullanilabilmektedir, fakat daha sonrasi i¢in kullanilmama hidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz. PREGNYL,
emzirme srrasmda kullanilmamahidrr.

Ara¢ ve makine kullaninm
Bilindigi kadartyla PREGNYL’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde higbir etkisi
yoktur.

PREGNYL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler Bu
tibbi {iriin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagh
herhangi bir yan etki bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilagclar PREGNYL’in islev gostermesini etkileyebilir veya PREGNYL diger ilaglarm iglev
gostermesini etkileyebilir. Size¢ PREGNYL enjeksiyonu yapildiktan sonra, 10 gln icerisinde
gebelik testi yalanci pozitif sonu¢ verebilir. Pozitif gebelik testi durumunda, doktorunuza
danismiz.

Eger regeteliya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PREGNYL nasil kullanihr?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

PREGNYL’i her zaman tam olarak, doktorunuzun size soyledigi sekilde kullamin. Bu
konuda herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacmwizla birlikte kontrol edin.
Doktorunuz, size uygulanacak doza karar verecektir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Kadinlar

Oviilasyon indiksiyonuna giden hastalar:

Diger kisirlk tedavisi ilaglartyla tedavi sonrasi 5.000-10.000 1.U. PREGNYL. Takip
eden 9 giinde 1.000-3.000 1.U. 2 ila 3 tekrarlayan enjeksiyon.

IVF tedavisine giden hastalar:
Diger kisrrlk tedavisi ilacarmm son enjeksiyonundan 30-40 saat sonra 5.000-10.000 1.U.
PREGNYL.

Erkekler
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Erkek hasta enjeksiyonlari, probleme bagh olarak bazi haftalar ya da aylarda haftada 2-3 kez
olacak sekilde verilir. Sperm hiicrelerinin gelisimi yaklasik 74 gun oldugundan, tedavi herhangi
bir gelisme gozlenene dek en az 3 ay devam etmelidir.
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Enjeksiyonlar nasil yapilir?

Kuru toz, enjeksiyondan oOnce flakondaki sivinn igerisinde ¢OzUlmelidir.

[lk PREGNYL enjeksiyonu her zaman tibbi gdzetim altinda yapilmalidir.

Enjeksiyon kas icine (6rnegin kaba ete, bacagn veya kolun {ist kismma) veya deri altina
(g6bek tizerine) yapilabilir.

Kas icine uygulamirken: Enjeksiyon bir doktor veya hemsire tarafindan yapimaldir.
PREGNYL i¢in en uygun enjeksiyon noktasi kaba etinizin kash kismudwr. Asagidaki sekilde
kaba ette kan damar1 veya onemli sinirlerin olmadigi kisim maviyle gosterilmistir.

Deri altina uygulamirken: Baz durumlarda enjeksiyon siz veya esiniz tarafindan
uygulanabilir. Doktorunuz bunun ne zaman ve nasil yapilacagmi size sdyleyecektir. PREGNYL
enjeksiyonunu  kendinize uygulayacaksaniz, PREGNYL’i uygun ve size en en az rahatsizligi
verecek sekilde kullanmak i¢in asagida yer alan talimatlar1 dikkatlice takip ediniz.

1. Adim — PREGNYL’in hazirlanmasi

PREGNYL iki flakon icerisinde kullanima sunulmustur; bu iki flakonun igerigi kullammdan
hemen Once birbirine karistirilma lidir.

Kuru toz ve ¢Ozicl flakonunun koruyucu kapagmi ¢ekiniz. Flakonun kauguk tipasini
¢ikarmaymiz (Sekil a).

Cam flakon icerisindeki kuru toz, diger bir cam flakondaki ¢oziicii icerisinde ¢oziilmelidir.
Coziicti flakonunun kauguk tipasmi igne ile deliniz (Sekil a).

Sekil a.



Siringa igerisine ¢ekilmis olan tiim ¢oziiciiyli kuru toz igeren flakon igerisine enjekte ediniz
(Sekil ¢).

Igne ve sirmgay1 flakondan ¢ikarmiz.
Flakonu calkalamaymiz ya da ters-yiz etmeyiniz.

Cozelti berraklasana kadar ¢alkalamadan, dairesel hareketlerle yavas¢a karistirin.
PREGNYL genellikle hizhica ¢oziiniir.

Cozelti icinde parcacik goriirseniz veya ¢Ozelti berraklasmazsa, ¢ozeltiyi kullanmaym.
Cozelti rekonstitiiye edildikten hemen sonra kullanmilmalidr.  PREGNYL’1

bos bir enjektore alniz (sekil d).

Sekil d.
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Cozeltlyi hazirlamak i¢cin kullanilan uzun igneyi daha kisa steril bir igne ile degistirin (SeKkil e).
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Sekil e.

-

Enjektorii igne ucu yukan gelecek sekilde tutarak yan tarafindan hafif¢ce vurun, icerisindeki
hava baloncuklar1 yukari dogru ¢ikacaktr (sekil f).

Sekil f.

Enjektor igcindeki tiim hava disar1 ¢ikip icinde yalnizca PREGNYL c¢ozeltisi kalana kadar
enjektor altmdaki pistonu itin (sekil g).



Sekil g.

2. Adim — Enjeksiyon bolgesi

Enjeksiyon icin en uygun bolge karnmizda gevsek deri ve yag tabakalarmm bulundugu
gbbeginizin  orta kismudr (sekil h). Derinin biiyilkk bir kismumi isaret parmagmizla
basparmagmiz arasmda sikin. Her yeni enjeksiyonda igne yaptigmiz bolgeyi degistirmeniz
gerekir. Baska bolgelere enjeksiyon yapmaniz miimkiindiir. Doktorunuz veya hemsireniz
nereye enjeksiyon yapabileceginizle ilgili tavsiyede bulunacaktir.
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3. Adim — Enjeksiyon bolgesinin hazirlanmasi

Enjeksiyon noktasma birka¢ kere hafifge vurmaniz kiiclik sinir uglarmi uyararak igne girdiginde
olusabilecek rahatsizh@1 azaltacaktw. Enjeksiyon oOncesinde ellerinizi yikamah ve enjeksiyon
bolgesini uygun bir dezenfektanla (6rnegin %0.5 klorheksidin) silmelisiniz. Ignenin girecegi
noktann etrafinda 5 cm bir bolgeyi dezenfektanla temizledikten sonra dezentefektanin
kurumasi i¢cin bir dakika bekleyin.

4. Adim — Ignenin batirllmas1
Igneyi siktigmiz derinin tabanma 45°’lik bir aciyla uygulaym (sekili).

45°

5. Adim — igne konumunun dogrulugunu kontrol etme

Igne dogru konumdaysa enjektdriin pistonunu ¢ekmek oldukga zor olacaktrr. Enjektdriin igine
kan geliyorsa igne damara girmis demektir. Enjektoriin i¢ine bu sekilde kan gelirse, enjektorii
¢ikartm, igne yapilan bolgeyi dezenfektanla temizleyerek basing uygulaym; kanama bir iki
dakika icerisinde gecgecektir. Bu ¢ozeltiyi kullanmadan atin.

Yeni bir igneyle birlikte PREGNYL flakon ve sodyum Kloriir ¢ozeltisi alarak 1. Adim’dan
tekrar baslayn.

6. Adim — Enjeksiyonun yapilmasi
Enjeksiyonu dogru bir sekilde yaparak kas ve cilt dokusuna zarar vermemek i¢cin enjektor

pistonunu yavas ve sabit bir sekilde bastirm.

7. Adim — Enjektoriin ¢cikarilmasi
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Enjektorii hizhca ¢ikarm ve igne yapilan bolgeyi dezenfektanla temizleyerek basing uygulaym.
Igne yapilan bolgeye basng uygulanrken hafifce masaj yapimasi PREGNYL ¢ézeltisinin
dagilmasma ve olusabilecek rahatsizligin ge¢gmesine yardimci olacaktr. Swringada kalan ¢dzelti
atimahdir. PREGNYL c¢ozeltisini diger ilaglarla karistrmaymiz.

8. Adim — Ignelerin atilmasi

Yaralanmalar1 6nlemek i¢cin igne koruyucuyu igneye takmn.
Kullandiginiz igneleri dikkatle atm.

Igne veya srngamzi baskalariyla paylasmaym.

* Degisik yas gruplan:

Cocuklarda:

Erkek cocuklarnda, yetersiz cinsiyet bezleri lizerinde uyaric1 etkiye sahip hipofiz bezi
fonksiyonu ile baglantih gecikmis ergenlik ve anatomik tikanmaya bagh olmayan kriptorsidizm
(testislerden (erbezleri) biri ya da her ikisinin testis torbasma inmemesi) tedavisinde
kullanilmaktadir.

Yashlarda:
PREGNYL’in yashlarda kullanimi1 yoktur.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi/Karaciger ye tmezligi:
Ozel kullanm1 yoktur.

Eger PREGNYL'in etkisinin ¢ok gii¢li ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazia PREGNYL kullandiys aniz:

Doktorunuz sizi yakindan takip edecegi i¢cin size ¢ok fazla PREGNYL verilmesi mimkin
degildir; ancak c¢ok yiiksek bir PREGNYL dozu yumurtalklarin asir1 uyarilmasma neden
olabilir. Bunu karm agrisiyla fark edebilirsiniz. Asagidaki “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”
boliimiine bakmniz. Karin agrilarindan sikayet ederseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Yanhslhikla ¢ok fazla PREGNYL kullamrsamz, hemen doktorunuzla temas kurunuz veya en
yakmn hastanenin acil servisine gidiniz. Icerisinde PREGNYL kalmis olsun veya olmasin,
etiketh ila¢ paketini yanmizda gotiiriiniiz.

PREGNYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PREGNYL kullanmayr unuturs amz:
PREGNYL kullanmay1 unutursaniz doktorunuza bagvurunuz. Unutulan
dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PREGNYL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek e tkiler
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Doktorunuz size sdylemeden PREGNYL kullanmayr birakmaymiz. Doktorunuz herhangi bir
nedenle PREGNYL kullanmay1 brakmaniz gerektiginde bunu size sdyleyecektir.
PREGNYL’1 nasil kullanacagmiza iliskin baska sorularmiz varsa doktorunuza ya da eczacmiza
sorunuz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PREGNYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sralanmigtir.

Cok yaygm : 10 hastann en az 1 inde goriilebilir.

Yaygm : 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan : 100 hastada birden az, fakat 1000 hastada birden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1.000 hastada birden az, fakat 10.000 hastada birden fazla gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada birden az gorulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklik dereceleri eldeki verilerden hareketle tahmin
edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, PREGNYL’i kullanmayr birakimz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veyasize en yakin hastanenn acil boliimiine bas vurunuz:
PREGNYL’e kars1 alerjik bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa hemen bir doktora bagvurunuz.

* PREGNYL enjeksiyon yerinde morarma, agri, kizariklik, sislik ve kasmnti gibi reaksiyonlara
neden olabilir.

* Daha yaygm dokiintii ve ates gorilebilir.

Kadinlarda:

PREGNYL gibi gonadotropik hormonlarla tedavinin olast komplikasyonu, yumurtaliklarin
istenmeden  asmr1  uyariimasidrr. Olgunlasan  folikiillerin (yumurtalar1  igeren
yumurtaliklarmizdaki kiiglik yuvarlak kesecikler) sayist dikkatle kontrol edilerek bu
komplikasyonun olma olasiligi azaltilabilir. Olgunlasan folikiillerin sayisimi dikkatli bir sekilde
kontrol edebilmek i¢in doktorunuz yumurtalklarmizin ultrason taramalarm yapacaktir.
Doktorunuz ayrica kan hormon seviyelerini de kontrol edebilir. Yumurtalklarm agir1
uyartimasmm ik belirtileri midede (karm) agri, hasta hissetme veya ishal olarak kendini
gosterebilir.  Yumurtalklarin  asi1 uyarimasi, ciddi bir tibbi sorun olabilecek over
hiperstimilasyon sendromu (OHSS) olarak adlandirilan tibbi bir duruma doniigebilir. Daha
ciddi durumlarda, yumurtalklarin genislemesine, karm ve/veya gogiiste swvi birikimine (sivi
olusmasmdan dolay1 ani kilo almmasma neden olabilir) veya kan damarlarinda pihtiya neden
olabilir (ayrica bkz. PREGNYL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler)

—>Karm (mide) agrmz veya over hiperstimilasyonun diger Dbelirtilerinden  biri

olursaPREGNYL uygulandiktan birkag giin sonra bu belitiler goriilse bile, zaman
kaybetmeden doktorunuza basvurunuz.
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Asagidaki yan etkiler OHSS nin sonucu olabilir:

* mide (karm) agrisy,

* hasta hissetme (bulantr)

* ishal

* karmnda siskinlik

* yumurtalk kistleri veya yumurtalklarm biiyiimesi
* memelerde agri

* palpe edilebilen (elle hissedilebilen) yumurtahk kistleri
» karm ve/veya gogiiste swv1 birikimi

* kan pihtilar1

* pargalanmaya egilimli yumurtalk kistleri

* kilo artis1

Erkeklerde:

Dokularda s tutulabilir ve bu durum kendisini, ayak bileklerinde veya ayaklarda sismeyle
gosterir; bazen de memeler blyiyebilir. Bunun nedeni, hCG tedavisinin yol agtigi artmis
androjen Uretimidir.

- Bu belirtilerden herhangi biri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
» Akne (erkeklerde)

* S tutulumu

* Basagrsi

* Yorgunluk

* Ruh hali degisiklikleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzuya da eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmaokovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinimesine katki saglamis olacaksmiz.

5. PREGNYL’in saklanmasi
PREGNYL’i ¢ocuklarnn géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Orjinal paketinde, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Dondurmaymiz. Flakonlar1 giktan
korumak i¢in dis ambajnda saklaymiz.

Kullanma hazrrladiginiz  ¢ozeltide taneciklerin mevcut oldugunu veya ¢ozeltinin  berrak
olmadigin1 fark ederseniz, PREGNYL’1 kullanmaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREGNYL i kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhgmca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme Ilaclar1 Ltd. Sti
Levent-istanbul

Uretim yeri:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss, Hollanda

Bu kullanma talimati 21/05/2019 tarihinde onaylanmistir.
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