KULLANMA TALIMATI

OVITRELLE 250 mikrogram/0.5 ml kullanima hazir siringada enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde:
Koriogonadotropin alfa
Her bir kullanima hazir siringa 250 mikrogram/0.5 mL (6500 IU’ye esdeger)
koriogonadotropin alfa igerir.

o  Yardimci maddeler:
Mannitol, metiyonin, poloksamer 188, seyreltilmis fosforik asit, sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

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

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

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

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

- Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

OVITRELLE nedir ve ne icin kullanilir?

OVITRELLE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OVITRELLE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OVITRELLE’in saklanmast

RN~

Bashklar: yer almaktadar.

1. OVITRELLE nedir ve ne icin kullamihr?

OVITRELLE, insanlarda dogal olarak bulunan korionik gonadotropin denilen bir hormona
cok benzeyen ve laboratuvarlarda 06zel rekombinant DNA teknikleriyle {iretilen ve
koriogonadotropin alfa iceren tibbi bir iiriindiir. Uremenin normal kontroliinde yer alan
gonadotropinler adi1 verilen hormon ailesine aittir.

OVITRELLE berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti formundadir. 0.5 mL enjeksiyonluk
¢oOzelti ihtiva eden bir adet kullanima hazir, dolu siringa igeren ambalajlarda sunulmaktadir.




OVITRELLE asagida belirtilen durumlar igin, diger ilaclarla birlikte kullanilir:

OVITRELLE tiip bebek (in vitro fertilizasyon) gibi yardimla iireme teknikleri uygulanan
kadmlarda kullamlir. Once diger ilaglarla yumurta iiretmek iizere gesitli tedaviler yapilir.
Ardindan bu yumurtalar1 olgunlastirmak i¢in OVITRELLE kullanilir.

OVITRELLE ayrica yumurta iiretmeyen (anovulasyon) veya ¢ok az yumurta iireten
(oligoovulasyon) kadinlarda da kullanilir. Diger ilaclarin folikiillerin gelisimi ve olgunlagsmasi
icin kullanilmasinin ardindan OVITRELLE yumurtalarin yumurtaliktan saliverilmesini
(ovulasyon) saglamak iizere verilir.

2. OVITRELLE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Tedaviye baslamadan Once, sizin ve esinizin fertilitesi (dogurganligl) bu konuda uzman olan
bir doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

OVITRELLE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Koriogonadotropin alfa veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen bir
alerjiniz varsa

e Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz

Yumurtaliklarimizda biiylime veya nedeni bilinmeyen bir ya da daha fazla biiyiik

yumurtalik kistiniz varsa

Nedeni ac¢iklanamayan vajinal kanamaniz varsa

Yumurtalik, rahim veya meme kanseri teshisi konuldu ise

Beyinde hipotalamus veya hipofiz bezi tiimdriiniiz var ise

Damarlarmizda siddetli iltihap varsa veya damarlarda kan pihtilagsmasindan sikayetgi

iseniz (aktif tromboembolik bozukluklar)

e Normal bir hamileligi imkansiz kilabilecek bir durumunuz varsa (6rn. rahimin olmamasi,
tam olarak gelismemis yumurtaliklar, miyomlar) ya da menopoza girdiyseniz

e Son 3 ayda bir dig gebelik yasadiysaniz

OVITRELLE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OVITRELLE ile tedavide ovaryen hiperstimiilasyon sendromu (OHSS) adi verilen bir
durumun geligsmesi riskiniz artabilir. Bu, yumurtaliklar tedaviye asir1 reaksiyon gosterdiginde
ve ¢ok sayida folikiil gelistirdiklerinde olur.

Eger belirgin bir alt karin agriniz varsa, hizlica kilo aldiysaniz, bulantiniz varsa veya
kusuyorsaniz, veya solunum giicliigiiniiz varsa OVITRELLE enjeksiyonunuzu yapmayimz ve
derhal doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz (‘Olast yan etkiler nelerdir’ boliimiine
bakimiz). Eger OHSS gelismisse, en az 4 gilin boyunca cinsel iliskiye girmemeniz veya dogum
kontrolii i¢in bir bariyer metodu kullanmaniz gerekir.

Dogal gebe kalmayla kiyaslandiginda, bu tedaviyi goren hastalarda ¢ogul gebelik ve dogum
siklig1 yiiksektir. Bunlarin c¢ogu ikizdir. Cogul gebelik sizde veya bebeklerinizde tibbi
sorunlara yol agabilir. Yardimla gebe kalma tekniklerinde, bebeklerin sayisi yerlestirilen
embriyolarin sayisina baglidir.



OVITRELLE’in olagan dozu kullanildiginda ve tedavi siklusunuz boyunca yakindan
izlendiginizde (6rn. estradiol seviyeleri i¢in kan testleri ve ultrason yapilir) OHSS veya ¢ogul
gebelik riskiniz azalir. OHSS veya cogul gebelik riski olasilifi oldugunda, tedavinin
sonlandirilmasi diistiniilmelidir.

Hasarli fallop tiipleri (yumurtayr yumurtaliktan rahime tasiyan tiipler) olan kadinlarda rahim
disinda gebelik meydana gelebilir. Bu nedenle doktorunuz, dis gebelik riskini ortadan
kaldirmak i¢in erken ultrason incelemesi yapmalidir.

Yardimla tireme teknikleri veya yumurtaliklarinizin yumurta olusturmalar1 i¢in uyarilmasi
durumundaki diistik riski siradan bir kadindakine gore daha yiiksektir.

Gecgmiste veya yakin zamanda bacaginizda veya akcigerinizde kan pihtist olduysa veya kalp
krizi veya inme yasadiysaniz veya bunlardan biri ailenizde meydana geldiyse, OVITRELLE
tedavisi ile bu problemlerin meydana gelme veya kotiilesme riski artabilir.

OVITRELLE kullaniminin ardindan veya kullanimdan sonra 10 giine kadar kan veya idrar ile
gebelik testi yapmaniz/yaptirmaniz durumunda yalanci pozitif sonu¢ alma ihtimali vardir.

Eger emin degilseniz doktorunuz ile konusunuz.

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

OVITRELLE’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger hamile iseniz, OVITRELLE kullanmayiniz.

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

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, OVITRELLE kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

OVITRELLE kullaniminin arag ve makine kullanma yetenegi {izerine etkisinin olmadig1 veya
g0z ard1 edilebilir oldugu diisliniilmektedir.

OVITRELLE’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi



Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OVITRELLE nasil kullamilir?

OVITRELLE’i her zaman aynen doktorunuzun size ogrettigi gibi kullanmz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

e Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig i¢in talimatlar:

OVITRELLE’in &nerilen dozu tek enjeksiyon olarak verilen 1 kullanima hazir
siringadir (250 mikrogram/0.5 mL).
Doktorunuz enjeksiyonu ne zaman yapacaginizi tam olarak agiklayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

OVITRELLE enjeksiyon yoluyla deri altina (subkutan) uygulanir.

Her bir kullanima hazir siringa yalnizca tek kullanim igindir. Sadece partikiilsiiz
berrak ¢ozelti kullanilmalidir.

Doktorunuz veya hemsireniz ilaci enjekte etmek i¢in OVITRELLE kullanima hazir
siringayi nasil kullanacaginizi size gosterecektir.

Doktorunuz ya da hemsirenizin size dgrettigi sekilde OVITRELLE’i enjekte edin.
Enjeksiyon sonras1 kullanilmis siringay1 giivenli sekilde bertaraf edin.

Enjeksiyon size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanabilir veya siz ya da esiniz
enjeksiyonu evde yapmak {izere egitim alabilirsiniz.

OVITRELLE’i kendi kendinize uygulayacaksaniz, liitfen asagidaki talimatlar1 dikkatlice
okuyunuz:

1.

Ellerinizi yikaymiz. Ellerinizin ve kullandiginiz araglarin olabildigince temiz olmasi
onemlidir.

2. Ihtiyacimz olan her seyi hazirlaymiz. Ilag kutusunun iginde alkollii pamuk olmadigini
unutmayiiz. Temiz bir alan bulunuz ve her seyi iizerine koyunuz :

- iki alkolli pamuk,
- ilaci igeren bir kullanima hazir siringa.

3. Enjeksiyon:
5] Cozeltiyi hemen enjekte ediniz: Doktorunuz veya hemsireniz size
" | i"’ nereye enjekte edeceginizi zaten sdylemistir (6rn. karm, uylugun 6n
:f kismi). Sectiginiz alami alkollii pamukla siliniz. Derinizi sikica

sikistiriniz ve igneyi enjeksiyon igin 45° ila 90°’lik bir agiyla, dart
okuna benzer bir hareketle batirmiz. Size 6gretildigi sekilde derinin
altina enjekte ediniz. Dogrudan bir damara enjekte etmeyiniz.
Cozeltiyi, pistonu yavasca iterek enjekte ediniz. Tiim ¢ozeltiyi enjekte

etmek i¢in gerektigi kadar zaman kullaniniz. Derhal igneyi geri ¢ekiniz
ve deriyi alkollii pamuk yardimiyla dairesel hareketlerle siliniz.

4. Kullanilan tim malzemeleri imha ediniz:



Enjeksiyonunuzu bitirdikten sonra, bos siringay1 atiniz. Kullanilmamis ¢dzeltinin de
timi atilmalidir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
OVITRELLE’in ¢ocuklarda kullanimi1 bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina y6nelik veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullamm durumlar :
Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda OVITRELLE’in giivenliligi ve etkililigi
tespit edilmemistir.

Eger OVITRELLE’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OVITRELLE kullandiysaniz:

Eger ¢ok fazla OVITRELLE kullanilirsa, over hiperstimiilasyon sendromu gelisme olasilig
vardir. Eger alt karin agrisi, hizla kilo alma, bulant1 ya da kusmaniz varsa ya da zor nefes
aliyorsaniz doktorunuza basvurmaniz gerekir.

OVITRELLE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OVITRELLE kullanmay1 unutursaniz

OVITRELLE kullanmay1 unutursaniz, fark eder etmez doktorunuzla konusunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OVITRELLE’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Gortilebilecek yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa OVITRELLE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



e Hizli veya diizensiz nabiz, dilinizin ve bogazinizin sismesi, hapsirma, hiriltili solunum ya
da ciddi solunum gii¢liigii gibi alerjik reaksiyonlar ¢cok seyrek goriiliir.

e Bulant1 (hasta hissetme) veya kusma ile birlikte alt karin agrisi, Ovaryen
Hiperstimiilasyon Sendromu’nun (yumurtaliklarin asir1 uyarilmast / OHSS) belirtisi
olabilir. Bu yumurtaliklarin tedaviye asir1 tepki gosterdigine ve biiyiik yumurtalik kistleri
gelistigine igaret edebilir (Boliim 2’ye bakiniz). Bu olay yaygindir.

e OHSS acikea biiyiimiis yumurtaliklar, azalan idrar tiretimi, kilo artisi, nefes almada zorluk
mide veya gdgsiiniizde olast sivi birikimi ile siddetli hale gelebilir. Bu olay yaygin
degildir.

e Cok seyrek olarak, OHSS’den bazen bagimsiz da gelisen ciddi kan pihtilasmasi
komplikasyonlar1 (tromboembolik olaylar) goriilebilir. Bu gogiis agrisi, nefes darligi,
inme veya kalp krizine neden olabilir (Boliim 2’ye bakiniz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goriilen diger yan etkiler asagida goriilme sikliklarina gore belirtilmistir:

Yaygin
e Bas agrisi, yorgun hissetme.
e Enjeksiyon yerinde agri, kizariklik veya sisme gibi bolgesel reaksiyonlar.

Yaygin olmayan

e ishal.

e Depresif (ruhsal olarak ¢okkiin), sinirli veya huzursuz hissetme.
e Meme agrisi.

Cok seyrek
e Ciltte, dokiintii gibi hafif alerjik reaksiyonlar.

Dis gebelik, over torsiyonu (yumurtaliklar: etkileyen bir durum) ve diger komplikasyonlar
doktorunuzun kullanmis olabilecegi yardimci tireme tekniklerinden kaynaklanabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OVITRELLE’in saklanmasi

OVITRELLE'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



OVITRELLE’i 2°C-8°C’de buzdolabinda saklaymiz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.
OVITRELLE 250 mikrogram enjeksiyonluk ¢ozelti raf-dmrii i¢inde, buzdolabr olmadiginda,
oda sicakliginda (25°C’de ya da altinda) 30 giine kadar saklanabilir, kullanilmamissa 30
giinden sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OVITRELLE'’i kullanmayimiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

OVITRELLE yalnizca tek kullanim igindir. Kullanilmayan tiim ¢dzeltilerin atilmas1 gerekir.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Merck Ilag Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Riizgarlibahge Mah. Kavak Sok. No: 16/18
Kavacik Ticaret Merkezi Kat: 4-5-6
PK.34810 Kavacik /Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 578 66 00

Faks: 0216 469 09 22

Uretim Yeri:
Merck Serono S.p.A.
Modugno / Bari / Italya

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigtir.



