KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PREGNYL 5000 1.U. I..M./S.C. Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Liyofilize Toz Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

PREGNYL enjeksiyona yonelik dondurularak kurutulmus bir tozdan ve ¢Ozeltinin hazrlanmasi
icin bir ¢ozlciden olugsmaktadir. Gebe kadmlarm idrarmdan elde edilen etkin madde insan
koriyonik gonadotropin (hCG) liteinizan hormon (LH) aktivitesine sahiptir. Bir flakon 5000 1U
hCG ihtiva etmektedir.

Yardimci maddeler:
Enjeksiyon tozu:

Disodyum fosfat dihidrat ............ccceevveeineinn, 0.25mg
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat ................... 0.25mg
Karmeloz sodyum .........ccccoeeineiniii e 0.05mg

Cozuci flakon:
Sodyum KIOrUr.........ccccvvviiiiiiiieeci s 9mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon igin toz ve ¢Ozicu.
Toz; beyaz, kuru toz veya kaliptr. COziicl; berrak ve renksiz sulu ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar Kadmnlarda:

* Anoviilasyona veya folikiil olgunlagsmasmdaki bozukluklara bagh subfertilite durumlarinda
ovilasyon induksiyonu

* Kontrollii over hiperstimiilasyon programlarmda (tibbi destekli iireme teknikleri icin)
folikillerin ponksiyon igin hazirlanmasi

* Luteal faz destegi.

Erkeklerde:

»  Hipogonadotropik hipogonadizm

*  Yetersiz gonadotropik pitiiiter fonksiyonu ile baglantih gecikmis ergenlik.
* Anatomik tikkanmaya bagh olmayan kriptorsidizm.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi: Kadinlarda

dozaj:

* Anoviilasyona veya folikiil olgunlasmasmndaki bozukluklara bagh subfertilite durumlarinda
ovilasyon induksiyonu.
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Genel olarak bir FSH igerikli preparatla yapilan tedaviyi tamamlamak i¢in 5000-10000 1.U.
PREGNYL enjeksiyonu.
* Kontrolli over hiperstimiilasyon programlarmda folikiillerin ponksiyon i¢in hazirlanmasi:
5000-10000 1.U. PREGNYL enjeksiyonu.
* Luteal faz destegi:
Her biri oviilasyon veya embriyo transferini takiben 9 giin icinde (Ornegin oviilasyon
indiiksiyonunu takiben 3., 6. ve 9’uncu giinlerde) 2-3 kez yapilabilecek 1000-3000 1.U.’lik
tekrarlayan enjeksiyonlar.

Erkeklerde dozaj:

»  Hipogonadotropik hipogonadizm:
Haftada 2-3 kez 500-1000 I.U. PREGNYL. Ana sikayetin subfertilite olmas1 halinde
PREGNYL ilave bir follitropin (FSH) icerikli preparat ile birlikte haftada 2-3 kez
uygulanabilir. Bu tedavi, spermatogenezde herhangi bir diizelme beklenmeden 6nce en az 3 ay
boyunca devam ettirilmelidir. Tedavi swrasmnda testosteron replasman terapisine ara
verilmelidir. Diizelme saglandiktan sonra sadece hCG kullamlarak idame ettirilmesi
mumkaundr.

*  Yetersiz gonadotropik pitliiter fonksiyonu ile baglantih gecikmis ergenlik:
1500 I.U haftada 2-3 kez, en az 6 ay boyunca.

*  Anatomik tikanmaya bagh olmayan kriptorsidizm:
- 2 yagindan kiigiiklerde: alt1 hafta boyunca haftada iki kez 250 1.U.
- 6 yagsmndan kiigiiklerde: alt1 hafta boyunca haftada iki kez 500-1000 I.U.
- 6 yasindan biiyliklerde: alt1 hafta boyunca haftada iki kez 1500 I.U. Gerektigi taktirde tedavi

tekrarlanabilir.

Uygulama seKkli:

G0zlcunun, dondurularak kurutulmus maddeye eklenmesini takiben hazirlanmig olan PREGNYL
cozeltisi bekletilmeden yavasga kas i¢i veya deri alt1 enjeksiyonla uygulanmalidir. Kendi kendine
PREGNYL uygulamasi yalnizca iyi motive ve bir saglk personeli tarafindan yeterince egitilmis
hastalar tarafindan yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:

Yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:

Erkek ¢ocuklarinda, yetersiz gonadotropik pitiiiter fonksiyonu ile baglantili gecikmis ergenlik ve
anatomik tkkanmaya bagh olmayan kriptorsidizm tedavisinde kullanilmaktadir.

Geriyatrik populasyon:

PREGNYL’in geriyatrik popiilasyonda kullanimi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar Kadinlarda
ve erkeklerde:



Etkin maddeye veya PREGNYL’in boliim 6.1’de listelenen yardimci maddelerinden herhangi
birine karsi asir1 duyarllik (bkz. BOlim 4.4).

Bilinen veya siliphelenilen over, meme, rahim, testis, prostat, hipofiz bezi veya hipotalamus
timorleri.
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Primer gonadal bozukluk.

Kadinlarda ek olarak:

Gebelik ile kontrendike olan Greme orgami malformasyonlart.

Gebelik ile kontrendike olan uterus fibroid timorleri.

Bilinen/teshis konulmus bir nedeni olmaksizin anormal (menstriial olmayan) vajinal kanama.
Polikistik Over Sendromu (POS) ile ilgili olmayan yumurtalk kistleri veya biiylimiis
yumurtahklar.

4.4 Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri Kadinlarda

ve erkeklerde:

Hipersensitivite reaksiyonlari:

Yaygin ve lokal hipersensitivite reaksiyonlary, anafilaksi ve anjiyoddem bildirilmistir. Bir
hipersensitivite reaksiyonundan siiphelenilirse, PREGNYL’i kullanmayr durdurun ve olasi
diger nedenleri degerlendirin (bkz. BOlum 4.3)

Genel:

Hastalar kontrol edilemeyen gonad dig1 endokrinopatiler icin (6rnegin tiroid, bobrek iistli veya
hipofiz bezi bozukluklar1) ve verilen uygun, 6zel tedavi i¢in degerlendirilmelidir.

Bu preparatin etkin maddesi insan idrarmdan elde edilir. Bu nedenle, patojen (bilinen veya
bilinmeyen) bulasma riski yok saylamaz. Insan idrarmdan elde edilen gonadotropinin
uygulanmasiyla ilgili viral bir kontaminasyon durumu bildirilmemistir.

PREGNYL kilo verme amach kullanilmamalidir. hCG’nin yag metabolizmasi, yag dagilim1
veya istah lizerinde higbir etkisi yoktur.

Kadwnlarda: Dis

gebelik:

Yardmc1 Ureme Teknolojileri (YUT) uygulanan infertili kadmlar artmus bir dis gebelik
msidansma sahiptir. Bu nedenden otiirii gebeligin rahim i¢ci oldugunun erken dénemde
ultrasonla teyit edilmesi 6nem tasmaktadir.

Coklu fetal gebelik ve dogum:

Gonadotropik preparatlarla oviilasyon indiiksiyonu sonrasi olusan gebeliklerde ¢oklu gebelik
ve abortus riski artmaktadr. Coklu gebelik maternal ve perinatal istenmeyen sonuglarin
riskinde artisa neden olur. Ebeveynler tedaviye baslanmadan 6nce ¢oklu dogumlarm potansiyel
riskleri konusunda bilgilendirilme lidir.



Konjenital Malformasyonlar:

Yardimer Ureme Teknolojileri (YUT) sonrasi konjenital malformasyonlarin insidansi, spontan
gebelikler sonrasndakine gore daha yiiksek olabilir. Bunun, ebeveynlere ait 6zelliklerdeki (6r.,
anne yasi, sperm Ozellikleri) farklihklardan ve ¢oklu gebeliklerin insidansinda artistan
kaynaklandig1 ~ diisiiniilmektedir. ~ Gonadotropinlerin ~ YUT’te kullanilmasinm  konjenital
bozukluk riskinin artmasi ile baglantih olduguna dair bir belirti bulunmamaktadir.
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Vaskiler Komplikasyonlar:

« PREGNYL de dahil olmak iizere gonadotropinler ile tedavinin ardindan, hem over
hiperstimilasyon sendromu (OHSS) ile hem de OHSS’den ayri tromboembolik olaylar
bildirilmistir. Vendz veya arteryel damarlardan kaynaklanabilen intravaskiiler tromboz, hayati
organlara veya ekstremitelere kan akisnda azalmaya neden olur. Kisisel veya ailesel oykii,
ciddi obezite veya trombofili gibi genel olarak bilinen tromboz risk faktérlerine sahip kadmlar,
gonadotropinler ile tedavi siiresince veya sonrasmda, vendz veya arteryel tromboembolik
olaylar bakimmndan daha yiiksek risk tastyabilir. Bu kadmlarda IVF tedavisinin yararlarinmn
risklere karsi degerlendirilmesi gerekmektedir. Ancak gebeligin kendisinin de artan tromboz
riski tasidigr bilinmelidir.

o Infertilite tedavisi i¢in ¢oklu ila¢ rejimleri uygulanmis kadmlarda hem benign hem de malign
over ve diger iireme sistemi neoplazmalari oldugu bildirilmistir. Infertl kadmlarda
gonadotropin tedavisinin tiimor riskini arttirp arttrmadigt heniiz kesinlesmemistir.

Gebelik Kaybi
YUT uygulanan kadmlarda ve anovulatuar hastalarda gebelik kaybi oranlari, normal
populasyondakinden daha yuksektir.

Over Hiperstimulasyon Sendromu (OHSS):

OHSS, komplike olmayan over biiylimesinden farkli tibbi bir olaydr. Hafif ve orta siddette
OHSS’nin klinik bulgular1 ve semptomlar1 karm agrisi, mide bulantisy, ishal, over ve over
kistlerinin hafif ila orta derecede biiylimesidir. Siddetli OHSS, hayati tehlike olusturabilir. Siddetli
OHSS’nin klinik bulgu ve semptomlari; genis over kistleri, akut karmn agrisi, assit, plevral eflizyon,
hidrotoraks, nefes darligi, oligliri, hematolojik abnormalite ve kilo kaybidir. Nadir olarak OHSS
ile birlikte vendz veya arteryel tromboembolizm olusabilir. OHSS ile birlikte karaciger
biyopsisinde morfolojik degisiklikler olan veya olmayan karaciger fonksiyon bozuklugunu
diistindiiren gecici karaciger fonksiyon testi abnormaliteleri bildirilmistir.

OHSS’ye, nsan Koriyonik Gonadotropmnin (hCG) uygulanmasi ve gebelik (endojen hCG) neden
olabilir. Erken OHSS, genelde hCG uygulamasndan sonraki 10 giin igerisinde ortaya ¢ikar ve
gonadotropin uyarisma asir1 over yaniti ile iliskili olabilir. Ge¢ OHSS, gebelikle hormonal
degisikliklerin bir sonucu olarak hCG uygulandiktan 10 giinden fazla bir siire sonra ortaya ¢ikar.
OHSS’nin gelisme riskinden dolay1 hastalar, hCG uygulamasindan sonra en az iki hafta boyunca
izlenmelidir.




Yilksek over cevabi i¢in bilinen risk faktorlerine sahip kadmlar, PREGNYL ile tedavi srasinda
veya sonrasinda Ozellikle OHSS gelisimine egilimli olabilirler. Over uyarismm ik dongiisiine sahip
olan ve risk faktorleri sadece kismen bilinen kadmlarda, OHSS’ nin erken bulgu ve semptomlari
icin yakmn gozlem Onerilir. OHSS riskini azaltmak i¢cin, tedavi éncesinde ve tedavi sirasinda diizenli
aralklarla folikiiler gelisiminin ultrasonografik degerlendirmesi yapiimalidir. Serum estadiol
seviyelerinin es zamanh olarak belirlenmesi de faydah olabilir. YUT’de ¢apt 11 mm veya daha

fazla olan 18 veya daha fazla folikil ile OHSS riski artar. Toplam olarak 30 veya daha fazla folikul
bulunursa, hCG uygulamasmm durdurulmasi onerilir.

*  Over yamtma bagh olarak, asagida yer alan onlemler OHSS riskini azaltmak icin
g6z Oniinde bulundurulabilir:

« gonadotropin ile baska bir uyarmm en fazla 3 giin tutulmas: (coasting); * hCG’nin
verilmemesi ve tedavi dongisunin iptali;
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e son oosit maturasyonunu baglatmak icin 10,000 IU dozdan daha az iiriner hCG
uygulanmasi, 6rnegin 5,000 IU tiriner hCG veya 250 mikrogram rec-hCG (yaklasik 6,500
IU tirmer hCG’ye esdegerdir);

* yeni embriyo transferinin ve kriyoprezerve embriyolarin iptali

* luteal faz destegi icin hCG uygulamasmdan kagmilmasi

Onerilen PREGNYL dozuna ve tedavi rejimine uyma ve over yantmm dikkatli bir sekilde
gozlemlenmesi, OHSS riskini azaltmak agismdan 6nemlidir. OHSS gelisirse, OHSS nin standart
ve uygun tedavisi uygulanmali ve takip edilmelidir.

Over torsiyonu:

Over torsiyonu, PREGNYL de dahil olmak {izere gonadotropinlerle tedaviden sonra bildirilmistir.
Over torsiyonu; OHSS, gebelik, 6nceki abdominal cerrahi, over torsiyonunun ge¢mis hikayesi,
onceki ve mevcut over kistleri gibi diger durumlarla iligkili olabilir. Kan akismdaki azalmadan
dolay1 overdeki hasar, erken teshis ve aninda detorsiyon ile kisitlanabilir.

Tibbi kontroller:
PREGNYL uygulandiktan 10 giin sonrasma kadar, gebelik testi yanls-pozitif bir sonu¢ verebilir.

Erkeklerde: Antikor

olusumu:
hCG uygulamasi, hCG’ve karsi antikor olusumuna neden olabilir. Nadiren, bu durum etkisiz bir
tedaviye neden olabilir.

hCG ile tedavi androjen iretiminde artisa yol agmaktadir. Bu nedenle:

» Latent veya belirgin kalp yetmezligi, bobrek fonksiyon bozuklugu, hipertansiyon, epilepsi
veya migreni (veya bu rahatsiziklarin 6ykiisi) olan hastalar androjen tiretimindeki artisa baglh
siddetlenme veya tekrarlama riski nedeniyle yakmn tibbi takip altmda tutulmahdir.

Erkek pediyatrik hastalarda:

* hCG, epifizlerin erken kapanmasmmn veya erken cinsel gelisimin Onlenmesi i¢in puberte
oncesi erkek ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidrr. Iskelet olgunlasmasi, diizenli araliklarla
takip edilmelidir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu sodyum dozunun
herhangi bir yan etkiye neden olmasi beklenmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger e tkilesim s ekilleri
Diger ilaglar ille PREGNYL’in etkilegsimleri arastrilmamustr; yaygmn kullanilan tibbi {irtinler ile
etkilesimler bundan dolay1 dislanamaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler Pediyatrik
populasyon:
PREGNYL’in diger ilaglarla etkilesimi ile ilgili olarak herhangi bir ¢calisma yapilmamistur.



4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PREGNYL gebelik elde etmenin yamswra gebelik swrasnda luteal faz desteginde, kadmlarda
yetersiz fertilitede ovilasyon indiksiyonunda ve ponksiyon i¢in folikiillerin hazirlanmasi amaciyla
kullamildigindan, dogum kontrol yontemi olarak kullanimi uygun degildir.

Gebelik donemi
PREGNYL gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol agtigmdan
stipheleniimektedir.

PREGNYL gebelik doneminde kontrendikedir (yalmzca kesin bir kontrendikasyon halinde bkz.
Kisim 4.3).

Laktasyon dénemi
Laktasyon srasmda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

PREGNYL’in iireme yetenegi/fertilite ilizerine etkileri bolim 5.1’de detayh olarak anlatilmistir.
PREGNYL, fertiliteyi destekleyebilir.

PREGNYL, yardmci ireme tekniklerimde over indiiksiyonu veya kontrolli — over
hiperstimiilasyonu  uygulanan kadmlarm tedavisinde kullamlr. PREGNYL, erkeklerde
hipogonadotropik hipogonadizm nedeniyle yetersiz spermatogenez tedavisinde kullanilir.

4.7. Arac ve makine kullanmu iize rindeKki etkiler
Bilindigi kadariyla bu ilacm ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerinde hicbir etkisi
bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarm sikhg1 asagidaki gibidir:

Cok yaygm (>1/10); Yaygm (>1/100 ila <1/10); Yaygmn olmayan (>1/1000 ila <1/100); Seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); Cok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Tim advers reaksiyonlarm siklklar1 bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilememektedir).

Bagisikhik sistemi has tahklar:
Bilinmiyor: Nadir durumlarda genel dokiintii veya ates

Psikiyatrik hastahklar:
Bilinmiyor: Duygudurum degisiklikleri.
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Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi.
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Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin has tahklar:

Bilinmiyor: Enjeksiyon yerinde, morarma, agri, kizariklik, sisme ve kasmti gibi lokal reaksiyonlar.
Odem. Bazi durumlarda cogunlukla enjeksiyon yerinde agri ve/veya dokiintii
seklinde kendini gosteren alerjik reaksiyonlar olustugu da bildirilmistir.

Yorgunluk.
Kadmlarda:
Endokrin sistem hastalhiklan:
Bilinmiyor: Istenmeyen over hiperstimiilasyonu, hafif veya siddetli over hiperstimiilasyon

sendromu (OHSS, bkz. Bolum 4.4):

Hafif OHSS: Memelerde agri

Overlerde hafif- orta derecede blyime

Over Kistleri

Abdominal agr1

Abdominal rahatsizlik

Bulanty, ishal ve karmda siskinlik gibi gastrointestinal semptomlar.
Siddetli OHSS: Biiyiik over kistleri (riiptiire egilimli)

Akut abdominal agr1

Assit

Kilo artig1

Hidrotoraks

Nadir durumlarda, tromboembolizm FSH/hCG tedavisi ile iliskilendirilmistir.
Burada tarif edilen semptomlarm tiimii her zaman OHSS ile iliskili degildir.

Erkeklerde:

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Bilinmiyor: Yiiksek dozlarm uygulanmasmi takiben bazi nadir durumlarda suve sodyum tutulumu
goriilebilmektedir; bu durum asm1 androjen iretiminin neticesi olarak kabul
edilmektedir.

Derive deri alti doku hastahklar:
Bilinmiyor: hCG tedavisi srrasinda zaman zaman akne ortaya ¢ikabilir.

Ureme sistemi ve meme has tahklan:
Bilinmiyor: hCG tedavisi sporadik olarak jinekomastiye yol acabilmektedir.



Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandrma  sonrast slipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacm yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr: e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Insan koryonik gonadotropik hormonun toksisitesi ¢ok diisiiktiir. Bununla beraber, hCG’nin gok
yilksek dozu overlerde hiperstimiilasyona yol acabilir (Bkz. “Istenmeyen Hiperstimiilasyon™).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Ozellikler:
Farmakoterap6tik grup: gonadotropinler ve diger oviilasyon stimiilanlari:
ATC kodu GO3GA01

PREGNYL gebe kadmlarm idrarndan elde edilen bir insan koryonik gonadotropin preparatidir.
Luteinizan Hormonunkine (LH, interstisyel hticre stimiilan hormon ile aynidir) benzer bir biyolojik
etki sayesinde gonadlarda steroid yapmmmi uyarir. Erkeklerde testosteron iiretimini ve kadmlarda
ostrojenlerin, Ozellikle de oviilasyondan sonra progesteronun iiretimini arttirir. Belirli durumlarda
bu preparat insan menopozal gonadotropini (HMG) ile birlikte kullanilir.

HCG insan menseli oldugundan, antikor olusmasi beklenmez.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler Genel 6zellikler
Emilim ve Dagilim:
Saglkli erkek goniilliilerde yiiriitillen bir ¢calismada, maksimum hCG plazma seviyelerine tekli kas
ici veya deri alu hCG enjeksiyonunu takiben swasiyla yaklagk 6 ve 16 saat sonra ulagimistir;
ayrica kas ici enjeksiyondan sonra elde edilen maksimum konsantrasyon ve egri alt1 alan deri alt1
enjeksiyona kiyasla daha ylksektir. Ancak bu farklilklar testikiiler steroidojenik yamnitta Gnemli
degisikliklere neden olmamustir.

Oral kontraseptif kullanan kadin goniilliilerde yapilmis bir calismada, hCG’nin kas i¢i ve deri alt1
uygulanmasmin emilim derecesi ve yaklagik 33 saatlik eliminasyon yari 6mrii anlammda esdeger
bulunmustur. Uygulama yolundan bagmmsiz olarak yaklasik 20 saatlik maksimum konsantrasyona
ulasma siiresi bireyler arasibiiyilk degiskenlik gostermisse de, kas i¢i enjeksiyonu takiben cinsiyete
bagh farkhlik kadmlarda erkeklere gore daha fazla olan gluteal yag kalmligma bagh olabilir. Kadmn
hastalarda menstriiel siklusun erken folikiiler fazmda yiiriitillen baska bir calismada, tekli bir hCG
dozunun biyoyararlanimi deri alt1 yola kiyasla kas i¢i yolla daha yiksek ve obez olmayan kadmnlara
kiyasla obez kadmlarda daha diigiik bulunmustur.

Biyotransformasyon:
hCG agrlikli olarak bobreklerde, yaklasik yiizde 80 oraninda metabolize edilmektedir.
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Eliminasyon:
Onerilen doz rejimleri ve eliminasyon yarlanma oOmrii temelinde, birikim olusmasi
beklenmemektedir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
KUB’iin diger boliimlerinde sunulan bilgilerin dismda, hekim acisidan 6nemli olabilecek hicbir
ilave Klinik oncesi veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi: Enjeksiyon
tozu:
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Mannitol

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat Karmeloz
sodyum

Cozuci flakon:
Sodyum klorir (9 mg)
Enjeksiyonluk su (1 ml)

6.2. Gegimsizlikler
Gegimsizlik ¢alismalar1 olmadigindan, bu tibbi {irlin diger tibbi {irlinlerle karistriimamalidir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
PREGNYL karanlk bir ortamda, 2-8°C arasinda (buzdolabinda) saklanmalidr. Dondurmayimniz.

Flakonlar1 isiktan korumak i¢in dis ambajinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PREGNYL 5000 flakon, 5000 I.U. hCG’ye karsiik gelen enjeksiyonluk toz ihtiva etmektedir.
Dondurularak kurutulmus toz igeren 2 ml flakon ile birlikte 1 ml ¢6ziict (sodyum klortr 9 mg/ml)
iceren flakon.

Kutuda 2 ml liyofilize toz iceren 3 flakon ile 1 ml ¢o6ziict iceren 3 flakon.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

PREGNYL, verilen ¢oziict ilave edilerek hazrlanmaldwr. Cozlclnin icerisinde partikiller varsa
veya ¢Ozicu berrak degilse, kullanmayiniz. Agilan flakonun, igerigin sterilitesi garanti edilebilecek
sekilde tekrar kapatimasi miimkiin olmadigindan soliisyon hazirlandiktan hemen sonra
kullamlmalidir. Tek bir kez kullandiktan sonra kalan soliisyonu atmiz.



Kullanilmamis olan iriinler ya da atkk materyaller ‘Tibbi Atklarm Kontroli Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmm Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir. 7.
RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti. Esentepe

Mah. Blyikdere Cad.

No:199 Levent 199 Ofis Blok Kat:13

34394 stanbul

Tel: (0212) 336 10 00

Faks: (0212) 355 02 02

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2014/208

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 10.03.2014 Ruhsat
yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARiHI
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