KULLANMA TALIMATI

PUREGON 300 1U/0,36 mL SC Enjeksiyonluk Cézelti iceren Kartus
Follitropin beta

Deri altina uygulanir.

Steril

» Etkin madde: Follitropin beta (FSH).
Her kartug folikiil stimiilan hormon olarak bilinen bir hormon olan follitropin beta igerir; sulu
cozeltideki follitropin beta konsantrasyonu 833 IU/mL’dir.

Her kartusg, 300 IU / 0,36 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igerir.
Follitropin beta (FSH), Cin hamster over (CHO) hiicresinden genetik miihendisligi yoluyla
iiretilmektedir.

»  Yardimct maddeler: Enjeksiyonluk su icerisinde siikroz, sodyum sitrat, benzil alkol, L-
metiyonin ve polisorbat 20. Cozeltinin pH degeri, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik
asitle ayarlanmis olabilir.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza, bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PUREGON nedir ve ne icin kullanilir?

PUREGONu kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
PUREGON nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PUREGON’un saklanmas
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Bashklar yer almaktadar.
1. PUREGON nedir ve ne icin kullanilir?

PUREGON enjeksiyonluk ¢ozelti; folikiil stimiillan hormon (FSH) olarak bilinen bir hormon
olan follitropin beta igerir.

Follitropin beta (FSH), Cin hamster over (CHO) hiicresinden genetik miihendisligi yoluyla
iiretilmektedir, sulu ¢ozeltideki konsantrasyonu 833 IU/mL’dir.

FSH, insanlarin dogurganliginda ve iiremesinde 6nemli rol oynayan gonadotropinler grubuna
dahildir. FSH kadinlarda, yumurtaliklarindaki (overler) folikiillerin bliylimesi ve geligsmesi i¢in
gereklidir. Folikiiller, yumurta hiicrelerini tasiyan kii¢lik, yuvarlak keselerdir.




FSH erkeklerde, sperm {iretimi i¢in gereklidir.

PUREGON enjeksiyonluk ¢ozelti (enjeksiyon) berrak, renksiz bir sividir. Cam bir kartus
icerisinde takdim edilir. 1 kartus igceren paketlerde sunulur.

PUREGON, asagidaki durumlarin herhangi birinde, kisirlik tedavisi amaciyla kullanilir:

Kadinlar

PUREGON, yumurtlama olaymin (oviilasyon) gerceklesmedigi kadinlarda, klomifen sitrat
tedavisine yanit alinamadig1 durumlarda oviilasyonun saglanmasi amaciyla kullanilabilir.
PUREGON, in vitro fertilizasyon (IVF) ve diger yontemler dahil yardimci iireme
tekniklerinin uygulandig1 kadinlarda, ¢ok sayida folikiil gelismesini saglamak amaciyla
kullanilabilir.

Erkekler

PUREGON, diisiik hormon seviyeleri nedeniyle kisir olan erkeklerde, sperm iiretimini
saglamak amaciyla kullanilabilir.

2. PUREGON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PUREGON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger follitropin beta’ya veya PUREGON un igerisindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (yardimci maddelerin tam listesi i¢in bkz. Yardimei maddeler).
Eger yumurtalik, meme, rahim, testis veya beyin (hipofiz bezi veya hipotalamus)
timorinuz varsa.

Eger nedeni bilinmeyen, siddetli veya diizensiz vaginal kanamalariniz varsa.

Eger yumurtaliklariniz birincil (primer) yumurtalik yetersizligi olarak bilinen bir durum
nedeniyle ¢alismryorsa.

Eger yumurtalik kistleriniz varsa veya yumurtaliklariniz polikistik over sendromu
(PKOS) disindaki bir nedenle biiyiimiisse.

Eger lireme organlarinizda, normal bir hamilelige olanak vermeyen sekil bozukluklar
(malformasyonlar) varsa.

Eger rahminizde, normal bir hamilelige olanak vermeyen fibroid tiimor(ler) varsa

Eger bir erkekseniz ve birincil (primer) testikiiler (erbezi) yetersizligi ad1 verilen bir

durum nedeniyle kisir iseniz.

PUREGON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PUREGON kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz:

Eger:

e Neomisin ve/veya streptomisin adli belirli antibiyotiklere karsi daha once alerjik
bir reaksiyon gecirdiyseniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Kontrol altinda olmayan hipofiz bezi veya hipotalamus sorunlariniz varsa

Tiroid beziniz az ¢alisiyorsa (hipotiroidizm)

Bobrekiistii bezleriniz diizgiin ¢alismiyorsa (adrenokortikal yetersizlik)

Kaniizdaki prolaktin diizeyleri yliksekse (hiperprolaktinemi)

Bagka herhangi bir tibbi durum varsa (6rnegin diyabet, kalp hastalig1 veya baska
herhangi uzun siireli bir hastalik).



Kadn iseniz:

Over hiperstimiilasyon sendromu (OHSS)

Her giin dogru PUREGON dozunu se¢ebilmek icin doktorunuz tedavinizin etkilerini diizenli
olarak kontrol edecektir. Yumurtaliklariniz diizenli olarak ultrasonla tetkik edilebilir. Doktorunuz
kan hormon diizeylerinizi de kontrol edebilir. Cok yiiksek bir FSH dozu yumurtaliklarin asiri
uyarildig1 ender goriilen ancak ciddi komplikasyonlara yol acabildiginden bu, son derece
onemlidir. Bu ciddi tibbi durum yumurtaliklarin asir1  uyarilmast  sendromu (over
hiperstimulasyon sendromu - OHSS) olarak bilinir. Nadir durumlarda siddetli OHSS yasami
tehdit edebilir. OHSS mide ve gogiis bolgelerinizde aniden sivi birikimine neden olabilir ve kan
pihtilarinin olugmasina yol agabilir. Eger karinda ciddi sislik, mide bolgesinde (karinda) agri,
kusacakmis gibi olmak (bulant1), kusma veya sivi birikimine baglh ani kilo artisi, ishal, idrar
miktarinda azalma veya solunum giicliigii yasarsaniz derhal doktorunuzu arayiniz (ayrica bkz.
Boliim 4, Olasi yan etkiler).

—FSH tedavisine verdiginiz yanitin diizenli olarak izlenmesi, yumurtaliklarinizin asiri
uyarilmasinin Onlenmesinde yardimci olacaktir. Karin agrilariniz varsa ve bu agrilar son
enjeksiyondan birkac giin sonra ortaya ¢ikmigsa hemen doktorunuza bagvurunuz.

Cogul gebelik veya dogum kusurlart

Rahminize sadece bir embriyo tasindiysa bile, gonadotropin preparatlartyla tedavi sonrasinda,
cogul gebeliklerin riski artmaktadir. Cogul hamilelikler, dogum siirecinde hem annenin, hem
de bebeklerinin sagligini riske sokabilir. Dahasi, cogul gebelikler ve kisirlik tedavisi gérmekte
olan hastalarin 6zellikleri (6rnegin kadinlarin yasi, erkeklerin sperm 6zellikleri, her iki ebeveynin
genetik arkaplani), dogum kusurlarinin riskinde artigla iligkili olabilir.

Gebelik komplikasyonlar
Rahim disinda gebelik (dis gebelik) olusma riski biraz daha artar. Bu nedenle, rahim disinda
gebelik olasiligin1 dislamak i¢in doktorunuzun erken dénemde ultrason incelemesi yapmalidir.

Fertilite tedavisi goren kadinlarda diisiik olasilig1 biraz daha yiiksektir.

Kan pihtisi (Tromboz)
PUREGON tedavisi (gebeligin bizzat kendisi gibi) kan pihtis1 (tromboz) gelisme riskini
arttirabilir. Tromboz bir kan damarinda bir kan pihtisinin olugsmasidir.

Kan pihtilar1 agagidakiler gibi ciddi tibbi durumlara neden olabilir:

-akcigerlerinizde tikaniklik (akciger embolisi)

-inme

-kalp krizi

-kan damar1 sorunlar1 (tromboflebit)

-kan akismin kesilmesi (derin ven trombozu); buna bagli olarak kolunuzu veya bacaginizi
kaybedebilirsiniz.

Tedaviye baslamadan Once bu konuyu, bilhassa asagidaki Ozellikleri tasiyorsaniz,
liitfen doktorunuzla konusunuz:

e Tromboz yagsama olasiliginizin yiiksek oldugunu zaten biliyorsaniz

e Sizde veya yakin aile bireylerinizden herhangi birinde daha 6nce tromboz gelistiyse

e Asiri derecede kiloluysaniz



Over torsivonu
Over torsiyonu PUREGON dahil gonadotropinlerle tedaviden sonra ortaya c¢ikmugtir. Over
torsiyonu bir yumurtaligin donmesidir. Yumurtalik donmesi sonucunda yumurtaliga giden kan
akis1 kesilebilir.

Bu ilact kullanmadan 6nce sizde agagidakiler mevcut ise doktorunuza sdyleyiniz:
- Daha 6nce yumurtaligin asir1 uyarilmast sendromu (OHSS) yasadinizsa
- Gebe iseniz veya gebe kalmis olabileceginizi diisliniiyorsaniz
- Gegmiste mide (karin) ameliyat1 gecirdiyseniz
- Daha 6nce yumurtalik donmesi gegirdiyseniz
- Yumurtaliklarmizda su anda kistler varsa veya ge¢miste kistler olduysa.

Yumurtalik tiimorleri ve iireme sisteminin diger tiitmérleri

Infertilite tedavisi uygulanmis kadinlarda yumurtalik ve diger iireme sistemi tiimorlerine dair
raporlar alimnmistir. Fertilite ilaglariyla tedavinin infertil kadinlarda bu tiimoérlerin riskini arttirip
arttirmadig1 bilinmemektedir.

Diger tibbi durumlar
Ayrica bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce asagidaki durum sizin i¢in gegerliyse doktorunuza
sOyleyiniz:

e bir doktor size gebeligin sizin i¢in tehlikeli olacagini sdylediyse.

Bir erkek iseniz:

Kanlarinda ¢ok fazla FSH bulunan erkekler

Kandaki FSH diizeylerinin yiikselmesi, testis hasarini igaret eder. PUREGON, bu gibi durumlarda
genellikle etkili degildir. Tedavinizin etkilerini izlemek amaciyla doktorunuz sizden, tedaviye
basladiktan 4—6 ay sonra bir meni analizi yaptirmanizi isteyebilir.

Biyoteknolojik tibbi iiriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

PUREGON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmas1 herhangi bir olumsuz etkiye
yol agmaz.

Hamilelik
Herhangi bir ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz, PUREGON
kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
Herhangi bir ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PUREGON siit iiretimini etkileyebilir. PUREGON’un anne siitiine ge¢gme olasilig1 yoktur.
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Emziriyorsaniz PUREGON kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
PUREGON’un arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileme olasilig1 zay1ftir.

PUREGON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirin her enjeksiyonda 1 mmol’den daha az (23 mg) sodyum igerir; yani esasen
“sodyumsuzdur”.

Bu tibbi iiriin 10 mg/mL benzil alkol icermektedir. Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz ¢iinkii fazla
miktarda benzil alkol viicudunuzda birikebilir ve bu durum yan etkilere (“metabolik asidoz” gibi)
neden olabilir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz ¢linkii fazla miktarda
benzil alkol viicudunuzda birikebilir ve bu durum yan etkilere (“metabolik asidoz” gibi) neden
olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PUREGON klomifen sitratla birlikte kullanilirsa, PUREGON’un etkisi artabilir.

Eger hastaya bir GnRH agonisti (erken oviilasyonu 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag) verilmisse,
daha yiiksek PUREGON dozlarina ihtiya¢ duyulabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PUREGON nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
PUREGON’u her zaman tam olarak, doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Bu konuda
herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol ediniz.

Kadinlarda dozaj:

Doktorunuz baslangi¢ dozuna karar verecektir. Bu doz, tedavi doneminiz boyunca ayarlanabilir.
Kadinlarda yumurtaliklarin FSH’a verdigi yanit bakimindan; tiim hastalara uygulanabilecek bir
dozaj semasi belirlenmesini olanaksiz kilacak kadar biiyiik farkliliklar vardir. Dogru dozun
bulunabilmesi i¢in folikiil biiyiimesi; ultrason taramalariyla ve kandaki ostradiol (kadin cinsiyet
hormonu) diizeyleri 6l¢iilerek kontrol edilir.

* Oviilasyon (yumurtlama) gerceklesmeyen kadinlar:

Doktorunuz, bir baslangic dozu belirler ve bu doz en az 7 giin siireyle kullanilir.
Yumurtaliklarinizdan yanit alinamazsa s6z konusu doz, folikiil biiylimesi ve/veya plazma
Oestradiol diizeyleri yeterli yanit saglandigina isaret edinceye kadar, yavas yavas artirilir. Daha
sonra bir follikiil yeterince biiyliyene kadar ayni giinliik doza devam edilir. 7-14 giinliik tedavi,
genellikle yeterlidir. Bu donem tamamlandiginda PUREGON tedavisi durdurulur ve insan
koryonik gonadotropini (hCG) verilerek oviilasyon (yumurtlama) saglanabilir.

 Tibbi vardimla gerceklestirilen iireme programlari; 6rnegin in vitro fertilizasyon :

Doktorunuz, bir baslangi¢ dozu belirler ve bu doz en az ilk 4 giin siireyle kullanilir. Daha sonra
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dozunuz, yumurtaligimizin verdigi yanita gore ayarlanabilir. Yeterli sayida folikiil, yeterli
biiytikliige ulasinca; folikiil olgunlagmasinin en son donemi hCG verilerek baslatilir. Aradan
34-35 saat gectikten sonra da yumurtalar toplanir.

Erkeklerde dozaj:

PUREGON bagka bir hormonla (hCG) birlikte, en az 3—4 ay boyunca genellikle haftada 450

IU (3 defa 150 IU) dozunda regetelenir. Tedavi donemi spermin gelisme siiresine ve iyilesmenin
beklenebilecegi siireye esittir. Bu siire sonunda sperm iiretiminiz baglamamissa, tedaviye 18 ay
daha devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu

Enjeksiyonlar nasil yapilir?

Kartuslardaki enjeksiyonluk PUREGON ¢6zelti, PUREGON Pen’de kullanim igin gelistirilmistir.
Pen kullanimi i¢in ayr1 talimatlar dikkatlice takip edilmelidir. Eger ¢ozelti partikiiller i¢eriyorsa
veya berrak degilse kartusu kullanmayiniz.

Pen kullanilarak enjeksiyonlar derinin hemen altina (6rnegin karnin alt kismina) siz veya esiniz
tarafindan yapilabilir. Doktorunuz bunun ne zaman ve nasil yapilacagini size sdyleyecektir.
Eger PUREGON’u kendinize enjekte ediyorsaniz, PUREGON’u en az rahatsizlikla ve dogru
sekilde vermek i¢in talimatlar1 dikkatle izleyiniz.

Ik PUREGON enjeksiyonu yalnizca bir doktor veya hemsirenin varliginda yapilmalidr.

PUREGON enjeksiyonu tamamlandiktan sonra, tiim dozlar dogru bir sekilde verilmis olsa bile,
az miktarda ila¢ kartusta kalabilir. Kalan ilac1 kullanmayi denemeyiniz. Son dozun
uygulanmasindan sonra kartus uygun sekilde atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

PUREGON'un ¢ocuklarda kullanimina iligkin herhangi bir endikasyonu yoktur.
PUREGON’un ¢ocuklarda ve ergenlerde hicbir kullanim alan1 yoktur.

Yashlarda kullanim:
PUREGON'un yaslilarda kullanimina iliskin herhangi bir endikasyonu yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
PUREGON kullanimi tavsiye edilmez.

Eger PUREGON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PUREGON kullandiysamz
Doktorunuza derhal bilgi veriniz.

Cok yiiksek bir PUREGON dozu, yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasima (OHSS) neden olabilir.
Bu durumda, karninizda agri hissedebilirsiniz. Karin agrilarindan sikayetciyseniz, hemen
doktorunuza sdyleyiniz. bkz. Boliim 4, Olast Yan Etkiler.

Eger PUREGON 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.



PUREGON kullanmay1 unutursaniz

—>PUREGON kullanmay1 unutursaniz doktorunuza basgvurunuz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PUREGON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu konuyla ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PUREGON da yan etkilere neden olabilir ancak bunlar herkeste goriilmez.

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

Yiiz, dudaklar, bogaz veya dilin, yutkunmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi,
nefes darligy, biling kaybi hissi gibi ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon) belirtileri.

- Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin PUREGON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Kadinlardaki ciddi yan etkiler

FSH tedavisinin bir komplikasyonu, yumurtaliklarin asir1 uyarilmasidir. Yumurtaliklarin asir
uyarilmasi, ciddi bir tibbi sorun olabilen Over Hiperstimiilasyon Sendromu (OHSS) ad1 verilen
ciddi bir tibbi duruma ilerleyebilir. Bu risk, folikiil gelisiminin tedavi doneminde dikkatle
izlenmesiyle azaltilabilir. Olgunlasan folikiil sayisin1 dikkatle izlemek ic¢in doktorunuz
yumurtaliklarinizin ultrason goriintiilemelerini yapacaktir. Ayrica doktorunuz kan hormon
diizeylerinizi de kontrol edebilir. Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasinin ilk belirtileri, midede agri,
bulant1 hissi veya ishaldir. Daha ciddi durumlarda semptomlar yumurtaliklarin biiyiimesi, karin
ve/veya gogiiste sivi toplanmasi (bu durum sivi birikimi nedeniyle ani kilo artisina neden olabilir)
veya dolasimda kan pihtilarinin olusmastyla sonuglanabilir (bkz. Boliim 2 Uyarilar ve Onlemler).
— Enjeksiyondan sonraki birkag giin igerisinde bile meydana gelse, karinda agri veya
yumurtaliklarin asir1 uyarilmasina dair diger belirtilerden herhangi biri sizde gelisirse vakit
kaybetmeden doktorunuzla goriisiiniiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Kadin iseniz:

Yaygin yan etkiler

- Bag agrisi

- Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (Morluk, agri, kizariklik, sisme ve kasint1 gibi)

- Yumurtaliklarin agir1 uyarilmasi sendromu (Over hiperstimulasyon sendromu - OHSS)



- Pelvis agrist
- Karinda agr1 ve/veya siskinlik

Yaygin olmayan yan etkiler

- Meme sikayetleri (hassasiyeti igeren)

- Ishal, kabizlik veya karinda rahatsizlik

- Rahim biiyiimesi

- Kusacakmis gibi olmak

- Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii, kizariklik, tirtiker ve kagint1 gibi)
- Yumurtalik kistleri veya yumurtaliklarin biiytimesi

- Yumurtalik torsiyonu (yumurtaliklarin dénmesi)

- Vajinal kanama

Seyrek yan etkiler
- Kan pihtilar1 (Bu durum, yumurtaliklarinizin istenmeyen bir sekilde asir1 uyarilmasi olmaksizin
da gelisebilir, ayn1 zamanda bkz. Béliim 2 Uyarilar ve Onlemler

Bilinmeyen yan etkiler
- Alerjik reaksiyonlar:
e Yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde ylizde, dudaklarda, bogazda veya dilde
sisme, nefes darligt
e Soluk cilt, zayif ve hizl1 nabiz veya biling kaybi hissi

Rahmin disindaki gebelik (dis gebelik), diisiik ve cogul hamilelikler de rapor edilmistir. Bu yan
etkilerin PUREGON kullanimui ile degil, Yardimc1 Ureme Teknolojisi (YUT) veya sonraki
gebelikle iliskili oldugu kabul edilmektedir.

Erkek iseniz:

Yaygin yan etkiler

- Akne

- Enjeksiyon yeri reaksiyonlar1 (6rn., sertlesme ve agri)
- Bag agrisi

- Dokiintii

- Memelerde biraz biiyiime

- Testis kisti

Bilinmeyen yan etkiler
- Alerjik reaksiyonlar:
e Yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde ylizde, dudaklarda, bogazda veya dilde
sisme, nefes darlig1
e Soluk cilt, zayif ve hizli nabiz veya biling kaybi hissi

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
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doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
5. PUREGON’un saklanmasi
PUREGON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eczaci tarafindan saklama
2°C — 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

Hasta tarafindan saklama

Iki segenek vardir:

1. 2°C —8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz.

2. Bir seferde 3 aydan daha uzun siirmemesi kosuluyla, 25°C’de veya daha diisiik sicakliklarda
(oda sicakliginda) saklayiniz.

Uriinii buzdolabindan ¢ikardiginiz tarihi not ediniz.

Kartusu karton kutusunda saklayiniz.

Kartusun kaucuk dolgusu igne ile delindikten sonra, iiriin maksimum 28 giin saklanabilir.
PUREGON Pen Kullanma Kilavuzunda gosterilen sekilde kartusu kullandiginiz ilk giinti dozaj
kayit tablosuna liitfen not ediniz.

Enjeksiyon sonrasi kullanilan igneleri hemen atiniz.

Kartuslarin i¢ine bagka herhangi bir ila¢ karistirmayiniz.

Bos kartuslar yeniden doldurulmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PUREGON kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ilaglar1 evsel atiklarla veya kanalizasyona atmaymiz. Artik kullanmadimiz ilaglar1 nasil
atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Ruhsat sahibi: '
Organon Turkey Ilaglar1 Ltd. Sti. Sariyer — ISTANBUL

Uretim yeri:
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg, Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuistir.



