KULLANMA TALIMATI

GONAL-f 450 1U/0,72 mL kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminde enjeksiyonluk
¢ozelti

Deri altina uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Follitropin alfa.
Her bir ¢ok dozluk kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi 0,72 mL ¢ozeltide 450 TU
(33 mikrogram’a esdeger) follitropin alfa igerir.

e Yardimci maddeler: Poloxamer 188, sakaroz, metiyonin, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, disodyum fosfat dihidrat, m-cresol, konsantre fosforik asit, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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:

GONAL-f nedir ve ne icin kullanilir?

GONAL-f’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GONAL-f nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GONAL-f’in saklanmasi

Uygulama Taliman

SR W~

Bashklar yer almaktadar.

1. GONAL-f nedir ve ne icin kullamihir?

GONAL-f, kullanima hazir dolu enjeksiyon kaleminde berrak, renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti
olarak takdim edilir. 1 adet kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi ve uygulama i¢in 12 adet
ignelik bir ambalajda saglanir.

GONAL-f "follitropin alfa" isminde bir ila¢ icermektedir. Follitropin alfa "gonadotropinler"
olarak adlandirilan hormon ailesine ait bir tiir "Folikiil Uyarict Hormon"dur (FSH).
Gonadotropinler tireme ve fertilite ile iligkilidir.




Yetiskin kadinlarda, GONAL-f:

. Yumurtlamasi olmayan ve klomifen sitratla tedaviye cevap vermemis kadinlarda
yumurtlamay1 saglamak {izere kullanilabilir.

n n

. "in vitro fertilizasyon", "gamet intra fallopian transfer" veya "zigot intra fallopian
transfer" dolleme gibi yardimla iireme teknolojileri prosediirlerine (hamile kalmaniza
yardime1 olabilecek prosediirler) tabi tutulan kadinlarda bir ¢ok folikiiliin (her biri bir
yumurta igeren) gelismesini saglamada kullanilir.

. Viicutlarinin ¢ok diisiik diizeyde gonadotropin (FSH ve LH) iiretmesine bagl olarak
yumurtlamast olmayan kadinlarda, lutropin alfa (rekombinant insan luteinizan
hormonu) adi verilen bir bagska hormonla birlikte yumurtlamay: saglamak {izere

kullanilir.
Yetiskin erkeklerde, GONAL-f:
o Bir baska ilag olan insan koryonik gonadotropini (hCGQ) ile birarada, hormon yetersizligi

nedeniyle kisir olan erkeklerde sperm olugturmak icin kullanilir.

2. GONAL-f'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Fertilite hastaliklarinin tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan tedavi baslamadan 6nce,
sizin ve esinizin ireme yetenegi degerlendirilmelidir.

GONAL-f’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger, folikiil uyarict hormon veya GONAL-f’in diger igeriklerinden birine kars1 alerjik
(as1r1 hassas) iseniz (KT nin basindaki yardimc1 maddelere bakiniz.)
o Hipotalamus veya hipofiz bezinizde tiimor varsa (her ikisi de beynin boliimleridir)
. Eger kadinsanmz:
- Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz
- Polikistik over hastaligima bagli olmayan ve nedeni bilinmeyen yumurtalik
biiylimesi veya kist
- Nedeni bilinmeyen jinekolojik kanamaniz varsa
- Yumurtalik, rahim veya meme kanseri iseniz

J Ilag, normal bir hamileligin imkansiz oldugu, yumurtaligin calismamas (erken adetten
kesilme) veya cinsel organlarda yapisal bozukluk gibi durumlarin varhiginda
kullanilmamalidir.

. Eger erkekseniz:

- Tedavi edilemeyen bir testis hasar1 varsa

Yukaridakiler sizin i¢in gecerliyse, GONAL-f kullanmayiniz. Eger emin degilseniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

GONAL-fi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Porfiri

Eger porfiriniz var ya da ailenizde porfiri Oykiisii varsa (aileden cocuklara gecebilen,

porfirinleri kiramama durumu), tedavinize baslamadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

e Eger cildiniz kolay zedelenir hale gelirse (6zellikle giines 15181na maruz olan bolgelerde)
ve/veya



e Karin, kol ya da bacak agris1 farkederseniz
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz, tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Yumurtalik hiperstimiilasyon sendromu (OHSS)

Eger kadinsaniz, bu tedavi yumurtalik hiperstimiilasyon sendromu (OHSS-Yumurtaliklarin
asir1 uyarilmasi) gelismesi riskinizi artirabilir. Bu, folikiillerinizin ¢ok fazla gelismesi ve biiytlik
kistlere doniismesi durumudur. Eger karninizin alt boliimiinde agr varsa, hizli kilo aldiysaniz,
mideniz bulaniyor veya kusuyorsaniz veya nefes almakta zorlaniyorsaniz, derhal doktorunuzla
konusunuz, bu ilac1 kullanmay1 durdurmanizi isteyebilir (bakiniz Boliim 4). Ancak normalde
yumurtlamaniz gerceklesmiyor ve tedavide oOnerilen doz ve uygulama takvimine bagh
kalryorsaniz, OHSS olusumu sik degildir. Nihai folikiiler olgunlasmay1 uyarmada kullanilan bir
ila¢ (insan koryonik gonadotropini iceren-hCG) uygulanmadik¢a, GONAL-f tedavisi nadiren
belirgin OHSS olusumuna neden olur. Bu nedenle OHSS nin gelismekte oldugu olgularda hCG
uygulamasini yapmamak ve en az dort giin siireyle cinsel iliskide bulunmamak veya bariyer
kontraseptif yontemi kullanmak gereklidir.

Cogul gebelik

GONAL-f kullanirken, ayn1 anda birden fazla ¢ocuga gebe kalma ("¢ogul gebelik", cogunlukla
ikiz olasilig1) riskiniz normal gebelige gore daha yiiksektir. Cogul gebelik siz ve bebekleriniz
icin tibbi komplikasyonlara yol agabilir. Cogul gebelik riskini dogru zamanlarda dogru dozda
GONAL-f kullanarak azaltabilirsiniz. Yardimla iireme teknolojileri tedavisindeyken cogul
gebelik yasama riski yasiniza, rahminize yerlestirilen dollenmis yumurtalarin veya
embriyolarin sayisina ve kalitesine baglidir.

Diisiik

Yardimla tireme teknolojileri kullandigiizda veya yumurta tiretmek i¢in yumurtaliklarinizin
uyarilmasi sirasinda, ortalama bir kadina gore diisiik ihtimaliniz daha yiiksektir.

Kan pihtilasmasi sorunlari (tromboembolik durumlar)

Eger, gegmiste veya yakin zamanda bacakta veya akcigerde kan pihtilar1 olustuysa, kalp krizi
veya inme yasadiysaniz veya bunlar ailenizden herhangi bir kiside meydana geldiyse GONAL-
f tedavisi ile bu sorunlarin meydana gelme veya kétiilesme riski daha yiiksektir.

Kaninda fazla FSH olan erkekler

Erkekseniz, kanda folikiil uyarici hormon seviyelerinin yiikselmis olmasi testis hasarina isaret
eder. GONAL-f bu tiir olgularda genellikle etkili degildir. Doktorunuz tedaviyi izlemek tizere,
tedavi basladiktan sonra her 4 ile 6 ayda bir semen analizi yapilmasini isteyebilir.

Cocuklar
GONAL-f 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.



Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, GONAL-f kulanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme esnasinda GONAL-f kullanilmas1 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez.

GONAL-f’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

GONAL-f her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder, yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GONAL-f yumurtlamay: uyarici diger ilaglarla (Or. hCG, klomifen sitrat) birlikte
kullani1ldiginda folikiiler cevapta artis gézlenebilir,

Bunun yaninda, bir "gonadotropin salgilatict hormon" (GnRH) agonisti ya da antagonisti
ile birlikte kullanilmasi, yeterli derecede yumurtalik cevabi almak i¢in ihtiya¢ duyulan
GONAL-f dozajin1 artirabilir.

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

3.

GONAL-f nasil kullanilir?

GONAL-f’1 her zaman aynen doktorunuzun size 6grettigi gibi kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

Uygun kullanim ve doz

GONAL-f enjeksiyonla derinin hemen altina (cilt alt1) uygulanmak iizere hazirlanmigtir.
Kullanima hazir kalem birden ¢ok enjeksiyon i¢in kullanilabilir.

GONAL-f'in ilk enjeksiyonu doktorunuzun gézetiminde yapilmalidir.

Doktorunuz veya eczaciniz ilact enjekte etmek icin GONAL-f kullanima hazir kalemi nasil
kullanacaginizi size gosterecektir.

Eger GONAL-fi kendinize uyguluyorsaniz, litfen "Uygulama Talimatimi" dikkatlice
okuyunuz ve izleyiniz.

Uygulama sikhigi icin talimatlar



Doktorunuz ilaci ne kadar ve ne siklikla alacaginiza karar verecektir. Asagida belirtilen dozlar
Uluslararasi Birim (IU) olarak ifade edilmistir.

Kadinlar

Yumurtlamasi olmayan ve diizensiz adetleri olan veya hic¢ adet gérmeyen kadinlar icin:

e GONAL-f genellikle her giin uygulanir.

e Eger adetleriniz diizensiz ise, tedavi adet doneminin ilk 7 giinii i¢inde baglamalidir. Eger
adet gérmiiyorsaniz, size uygun olan herhangi bir giinde ilac1 kullanmaya baslayabilirsiniz.

e GONAL-fin baslangi¢c dozu genellikle kisiye 6zeldir ve asamal1 olarak ayarlanabilir.

e GONAL-f'in giinliik dozu 225 IU'dan fazla olmamalidir.

e Istenilen yanit elde edildiginde, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat sonra, 250
mikrogramlik "rekombinant hCG" (r-hCG, 6zel DNA teknigi ile laboratuarda tiretilen hCG)
veya 5.000 ila 10.000 IU hCG enjeksiyonu yapilacaktir. Cinsel iliski i¢in en uygun zaman
bu hCG enjeksiyonunun yapildig: giin veya ertesi giindiir.

Eger doktorunuz istenilen yaniti géremezse, GONAL-f ile o tedavi dongiisiiniin devanu
degerlendirilmeli ve standart klinik uygulamaya gore yonetilmelidir.

Viicudunuz ¢ok giiclii yanit verirse, tedaviniz durdurulacak ve size herhangi bir hCG
verilmeyecektir (bkz. Bolim 2, "Yumurtalik hiper-stimiilasyon sendromu (OHSS)"). Bir
sonraki dongii i¢in doktorunuz size dncekinden daha diisiikk dozda GONAL-f verecektir.

Yardimla lireme teknolojileri 6ncesinde, cogul folikiil gelisimi icin yumurtalik uyarisi yapilan
kadinlar:

e GONAL-fin baslangi¢ dozu genellikle kisiye 6zeldir ve giinliik 450 IU'dan daha yiiksek
olmayacak sekilde kademeli olarak ayarlanabilir.

e Tedavi, yumurtalariniz istenen diizeyde gelisene kadar siirdiiriiliir. Doktorunuz bunun ne
zaman oldugunu kontrol etmek icin kan testleri ve/veya ultrason makinesi kullanacaktir.

e Yumurtalariniz hazir oldugunda, son GONAL-f enjeksiyonundan 24-48 saat sonra, 250
mikrogram "rekombinant hCG" (r-hCG, 06zel bir rekombinant DNA teknigi ile
laboratuvarda yapilan bir hCG) ya da 5.000 IU-10.000 IU’ye kadar insan koryonik
gonadotropini (hCG) igeren tek bir ilag enjekte edilir. Boylelikle yumurtalariniz toplanmak
lizere hazir hale gelecektir.

FSH ve LH vetersizligi tanisi1 konmus olan kadinlar icin:

e Siklikla kullanilan doz 75-150 IU GONAL-f ve beraberinde 75 IU lutropin alfa ile baslar.

e Bu iki ilaci bes haftaya kadar her giin kullanacaksiniz.

e Istenen yanit elde edilene kadar GONAL-f dozu her 7 veya her 14 giinde 37,5-75 IU
arttirtlabilir.

e Istenen yanit elde edildiginde, GONAL-f ve lutropin alfanin son enjeksiyonlarindan 24-48
saat sonra, 250 mikrogram r-hCG ya da 5.000 IU-10.000 IU’ye kadar tek bir hCG
enjeksiyonu yapilacaktir. Cinsel iligski i¢in en uygun zaman bu hCG enjeksiyonunun
yapildig1 giin veya ertesi glindiir. Alternatif olarak doktorunuzun kararina gore rahim igi
dollenme veya bagka bir tibbi destekli {ireme prosediirii uygulanabilir.



5 haftanin sonunda doktorunuz bir yanmit gézlemlemiyorsa, GONAL-f ile olan bu tedavi
dongiisii durdurulmalidir. Bir sonraki dongiide doktorunuz, durdurulan déngiiye gére GONAL-
f’1 daha yiiksek bir baslangi¢c dozunda recete edecektir.

Eger viicudunuz asir1 yanit verirse, tedavi durdurulmali ve hCG uygulanmamalidir (bakiniz
Bolim 2, “Yumurtalik hiper-stimiilasyon sendromu (OHSS)”). Bir sonraki dongiide
doktorunuz, 6nceki dongiiden daha diisiik bir GONAL-f dozu regete edecektir.

Erkekler

e GONAL-f'in olagan dozu hCG ile birlikte 150 IU'dur.

e Bu ikiilaci en az 4 ay boyunca haftada ii¢ kez kullanacaksiniz.

e Eger 4 ay sonunda tedaviye yanit vermediyseniz doktorunuz bu iki ilaci en az 18 ay boyunca
kullanmaya devam etmenizi onerebilir.

Eger GONAL-f’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullanima:
GONAL-f'in yagh hastalarda kullanimu ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir. GONAL-f'in
yasl hastalardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek veya karaciger yetmezIligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda GONAL-f'in giivenliligi, etkililigi ve
farmakokinetigi belirlenmemistir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GONAL-f kullandiysaniz

GONAL-f’in asir1 doz kullaniminin etkileri bilinmemektedir ancak “Olas1 yan etkiler nelerdir”
boliimiinde detayli olarak agiklanan yumurtalik hiperstimiilasyon sendromunun (OHSS)
olusmasi beklenebilir. Ancak OHSS durumu yalnizca hCG ile uygulandiginda olusacaktir
(bakiniz Boliim 2, OHSS).

GONAL-f’den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GONAL-f kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GONAL-f1 kullanmay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez hemen doktorunuza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GONAL-f’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Istenmeyen etkiler her bir siklik grubu iginde, azalan ciddiyetine gore sunulmaktadur.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kadinlarda ciddi yan etkileri

e Alt karin bolgesinde agr1 ile birlikte bulanti veya kusma Ovaryen Hiperstimiilasyon
Sendromu (OHSS) semptomlarindan olabilir. Bu durum yumurtaliklarin tedaviye asir1 tepki
gosterdigi ve bliylik yumurtalik kistlerinin gelistigine isaret edebilir (bakiniz Boliim 2,
“Yumurtalik hiper-stimiilasyon sendromu (OHSS)”boliimiine bakiniz). Bu yan etki
yaygindir.

e OHSS, belirgin olarak biiylimiis yumurtaliklar, azalmis idrar iiretimi, kilo artisi, nefes
almada zorlanma ve/veya mideniz veya gogsiinlizde olas1 s1v1 birikimi ile daha siddetli hale
gelebilir. Bu yan etki yaygin degildir.

e OHSS'in yumurtaliklarin burulmasi veya kan pihtilagmasi gibi komplikasyonlar1 seyrek
olarak meydana gelebilir.

e (Cok seyrek olarak, OHSS'den bazen bagimsiz da gelisen ciddi kan pihtilagsmasi
komplikasyonlar1 (tromboembolik olaylar) goriilebilir. Bu durum gogiis agrisi, nefes
alamama, inme veya kalp krizine neden olabilir (bakiniz Boliim 2, "Kan pihtilagmasi
sorunlari (tromboembolik durumlar)" boliimiine bakiniz).

Kadinlar ve erkeklerde ciddi yan etkileri

e Dokiintii, deride kizariklik, kabarti, yiizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.

Eger yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuz
ile iletisime geciniz, doktorunuz GONAL-f kullanmay1 kesmenizi isteyebilir.

Kadinlarda diger yan etkileri
Cok yaygin:

e Yumurtaliklarda sivi keseleri (yumurtalik kistleri)

e Bas agrnisi

e Enjeksiyon yerinde, agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya iritasyon gibi yerel
reaksiyonlar

Yaygin:
Karm agrisi
Mide bulantisi, kusma, ishal, karinda kramp ve sigkinlik

Cok seyrek:

e Dokiinti, deride kizariklik, kabarti, yiizlinlizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.
e Astiminiz kdtiilesebilir.

Erkeklerde diger yan etkileri
Cok yaygin:



e Enjeksiyon yerinde, agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya iritasyon gibi yerel
reaksiyonlar

Yaygin:

e Testislerin iistiinde ve arkasinda damarlarin sismesi (varikosel)
e (Gogiislerin gelismesi, akne veya kilo artis

Cok seyrek:

e Dokiinti, deride kizariklik, kabarti, yiizlinlizde sislik ve nefes almada zorlanma gibi alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Bu yan etki ¢ok seyrektir.
o Astimimiz kotiilesebilir.

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. GONAL-f’in saklanmasi

GONAL-f’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
GONAL-f"1 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Acilmadan once ve raf Oomrii igerisinde, buzdolabi digsinda, maksimum 25°C’ye kadar
sicakliklarda, 3 aya kadar tek bir siire boyunca saklanabilir ve bu 3 ay i¢inde kullanilmazsa
atilmalidir.

Liitfen GONAL-f kullanima hazir dolu enjeksiyon kalemi {izerine enjeksiyonluk ¢oézeltinin ilk
kullanim giiniinii yaziniz. Ancak bir kere acilinca, iirlin 2°C ila 25°C araliginda en fazla 28 giin
saklanabilir. {1k acildiktan 28 giin sonra kullanilmamus ¢dzelti atilmalidir.

Isiktan korumak i¢in kalemin kapagini kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GONAL-f’i kullanmayiniz/ son kullanma
tarihinden once kullaniniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii belirtmektedir.

Eger gozle goriiliir herhangi bir bozulma belirtisi fark ederseniz, ¢ozelti partikiil igeriyorsa ya
da berrak degilse GONAL-{’1 kullanmayiniz.

Liitfen GONAL-f kullanima hazir kalemi ilk kullandiginiz giinii {izerine yaziniz. Bu amacla
“Uygulama Talimat1” ile birlikte bir ¢ikartma verilmektedir.



e Kalem acildiktan sonra 2°C ile 25°C arasinda maksimum 28 giin saklanmalidir.
e Kullanima hazir kaleminizde 28 giin sonunda kalan ilact kullanmayiniz.

Tedavinin sonunda kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

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

Ruhsat Sahibi:
Merck Ilag¢ Ecza ve Kimya Tic.A.S.
Atasehir/Istanbul

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

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmustir.



GONAL-f 450 1U/0,72 mL kullamima hazir dolu enjeksiyon kaleminde enjeksiyonluk
cozelti

Uygulama Talimati

ICINDEKILER

GONAL-f kullanima hazir kalem hakkinda 6nemli bilgiler
GONAL-f kullanima hazir kalem tedavi giinliigliniizli nasil kullanacaksiniz?
GONAL-f kullanima hazir kaleminizi tantyiniz

Adim 1 Malzemelerinizi toplayiniz

Adim 2 Enjeksiyonunuza hazirlaniniz

Adim 3 Ignenizi takiniz

Adim 4 Dozunuzu ayarlayiniz

Adim 5 Dozunuzu enjekte ediniz

Adim 6 Her enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikariniz

Adim 7 Enjeksiyondan sonra yapilacaklar

Adim 8 GONAL-f kullanima hazir kalemi saklayiniz
GONAL-f kullanima hazir kalem tedavi giinliigii

GONAL-f kullanima hazir kalem hakkinda 6nemli bilgiler

J GONAL-f kullanima hazir kaleminizi kullanmadan 6nce liitfen bu talimatta yazilanlar
okuyunuz.

J Bu Uygulama Talimati'ndaki ve saglik personeli tarafindan saglanan egitimdeki tiim
talimatlara her zaman uyunuz ¢iinkii bunlar ge¢mis deneyimlerinizden farkli olabilir. Bu
bilgi yanlis tedaviyi veya igne batmasi veya kirik cam yaralanmasindan kaynaklanan
enfeksiyonu 6nlemeye olanak saglayacaktir.

. GONAL-f kullanima hazir kalem yalnizca deri alt1 enjeksiyon i¢indir.

. GONAL-f kullannoma hazir kalemi yalnizca saglik uzmaniniz sizi nasil dogru

[

kullanacaginiz konusunda egittiginde kullaniniz.

. Saglik uzmaniniz, tedavinizi tamamlamak i¢in ka¢ adet GONAL-f kullanima hazir
kaleme ihtiyaciniz oldugunu size sdyleyecektir.

o Enjeksiyonu kendinize her giin ayn1 saatte yapiniz.

o Doz Bildirim Penceresindeki sayilar Uluslararas1 Birimlerin veya IU'larin sayisini temsil

eder ve follitropin alfa dozunu gosterir. Saglik personeli size her giin ka¢ IU follitropin
alfa enjekte etmeniz gerektigini sdyleyecektir.

J Doz Bildirim Penceresi iizerinde goriilen sayilar asagidaki konularda size yardimci
olacaktir;

a- Recete edilen dozunuzu ¢eviriniz (Sekil 1). =

b- Tamamlanmis enjeksiyonun dogrulanmasini yapiz (Sekil 2). =
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c- Ikinci kalem ile enjekte edilebilecek kalan dozu okuyunuz (Sekil 3).
| —

e Her enjeksiyondan hemen sonra igneyi kalemden ¢ikariniz.

igneleri tekrar kullanmayiniz.

Kalemi ve/veya igneleri bagka biriyle paylasmayiniz.

GONAL-f kullanima hazir kalemi diismiigse veya kalem catlamis veya hasar gormiigse
kullanmayimz; bu durum yaralanmaya neden olabilir.

GONAL-f kullanima hazir kalem tedavi giinliigiiniizii nasil kullanacaksimiz?
Son sayfada bir tedavi giinliigii yer almaktadir Enjekte edilen miktar1 kayit etmek i¢in her
zaman tedavi giinliiglinlizii kullaniniz. Yanlis miktarda ilacin enjekte edilmesi tedavinizi
etkileyebilir.
e Tedavi gliniiniiziin say1sini (1), enjeksiyon tarihini (2), saatini (3) ve kaleminizin dozunu
(4) tedavi giinliigiiniize kayit ediniz.
Recete edilmis doz boliimiine (5) size recete edilen dozu kayit ediniz.
Enjekte etmeden 6nce dogru doza ulastiginizdan emin olunuz (6).
Enjeksiyon sonras1 Doz Bildirim Penceresinde goriinen sayiy1 okuyunuz.
Tiim enjeksiyonu aldiginizdan emin olunuz (7), eger Doz Bildirim Penceresinde ‘0’
dan bagka bir say1 var ise bu say1y1 tedavi giinliigliniize kaydediniz (8).
e ihtiyac duyulmas: halinde, Doz Bildirim Penceresinde goriilen kalan dozu ikinci bir
kalem kullanarak enjekte ediniz (8).
e Kalan doz bir sonraki satira ‘‘Enjekte edilecek miktar’’ boliimiine kayit edilmelidir (6).

Tedavi giinliigiiniizii kullanarak giinliik enjeksiyonlarinizi kayit etmek her giin icin size regete
edilmis gilinliik dozu tam almaniza yardimeci1 olacaktir.

Tedavi giinliigiiniin 6rnegi;

1 2 3 4 5 6 7 8
Doz Bildirim Penceresi
Tedavi Tarih Saat Kalem hacmi Regete edilen
giiniiniin doz
sayis1 450 1U/0,72 mL Enjekte Enjeksiyon sonrasi goriinen miktar
edilecek
miktar

#1 10/06 07:00 450 IU 175 175 vEger ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmigtir. gereklidir. Bu miktari

--------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

#2 11/06 07:00 450 IU 175 175 v Eger <0 ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmusgtir. gereklidir. Bu miktar1

------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

#3 12/06 07:00 450 IU 175 175 O Eger 0™ ise, vEger ‘0> degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmusgtir. gereklidir. Bu miktar1

---=75---- yeni kalem
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kullanarak enjekte
ediniz.

#4 12/06 07:00 45010 | - 75

vEger ‘0’ ise,

enjeksiyon

tamamlanmigtir.

O Eger <“0”” degil ise
ikinci enjeksiyon
gereklidir. Bu miktar1
------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

GONAL-f kullanima hazir kaleminizi tantyimz

. gkanlabilir igne
IEneniz*:

diigne kapad

doz bildiri

— silinedir piston penoeres]

sliigne

TENE
konektdri
Kullanmima hazir kalem: J KL \ :

Joora-?
um—
Rezeriuar

kalem kapag tutucy **

* Yalnizca 6rnekleme amachidir.

‘__[-\-—..____ j ' : __:* *1*—— gikaniabilir bant
i igne kapag .

doz ayan ve
snjeksiyon

dizEmesi

** Doz Bildirim Penceresindeki ve rezervuar tutucudaki sayilar, ilacin Uluslararasi Birim (IU)

sayisini temsil eder.

Adim 1 Malzemelerinizi toplayimz

1.1 ilacin oda sicakligina gelmesini saglamak igin, kullanima hazir
kalemi kullanmadan 6nce en az 30 dakika oda sicakliginda
bekletiniz.

Kalemi 1sitmak i¢in mikrodalga firin veya baska bir 1sitma elemani

kullanmayiniz.

1.2 Iyi aydinlatilmis bir alanda temiz bir alan ve masa veya tezgah
gibi diiz bir yiizey hazirlaymiz.

1.3 Ayrica sunlara da ihtiyaciniz olacak (pakete dahil degildir):

* Alkollii pamuklar ve kesici alet kutusu (Sekil 4)

1.4 Ellerinizi sabun ve suyla yikayip iyice kurulayiniz (Sekil 5).

1.5 GONAL-f kullanima hazir kalemi paketten g¢ikarmak igin
elinizi kullanimniz.

Herhangi bir alet kullanmayiniz, alet kullanmak kaleme zarar

verebilir.

1.6 Kullanima hazir kalemin tizerinde GONAL-f yazan adi kontrol
ediniz.

1.7 Kalem etiketi lizerindeki son kullanma tarihini kontrol ediniz
(Sekil 6).

Son kullanma tarihi ge¢gmisse veya kullanima hazir kaleminizde

GONAL-f yazmiyorsa bu kullanima hazir kalemi kullanmayiniz.

= v 1]
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Adim 2 Enjeksiyonunuza hazirlaniniz

2.1 Kalem kapagim ¢ekip ¢ikarmiz (Sekil 7). s
2.2 Ilacin berrak, renksiz oldugunu ve partikiil -
igcermedigini kontrol ediniz.

[lacin rengi solmus veya bulaniksa kullanima
hazir kalemi kullanmaymiz; bu durum ... ok
enfeksiyona neden olabilir.

2.3 Doz Bildirim Penceresinin “0” olarak

ayarlandigini kontrol ediniz (Sekil 8).

Enjeksiyon bdlgenizi seginiz:

2.4 Saglik uzmaniniz size karin bolgenizin ¢evresinde kullanacaginiz
enjeksiyon bolgelerini gostermelidir (Sekil 9). Cilt tahrisini en aza
indirmek i¢in her giin farkli bir enjeksiyon bolgesi se¢iniz.

2.5 Enjeksiyon bolgesindeki cildi alkollii bezle silerek temizleyiniz.
Temizlenmis cilde dokunmayiniz veya iizerini 6rtmeyiniz.

Tokila

Adim 3 ignenizi takiniz

Onemli: Her enjeksiyonda daima yeni bir igne kullandiginizdan -,
emin olunuz. \
Ignelerin tekrar kullanilmasi enfeksiyonlara neden olabilir. v VR \ j
3.1 Yeni bir igne aliniz. Yalnizca birlikte verilen "tek kullanimlik" [ T, L ;
igneleri kullaniniz. e 10

3.2 D1s igne kapaginin hasarl olup olmadigini kontrol ediniz.
3.3 D1s igne kapagini sikica tutunuz.

3.4 D1s igne kapagindaki ¢ikarma miihriiniin hasarl veya gevsek - —
olmadigini ve son kullanma tarihinin gegmedigini kontrol ediniz | .
(Sekil 10). 1
3.5 Cikarilabilir contay1 ¢ikarimiz (Sekil 11). — 5,

Igne hasar gormiisse, son kullanma tarihi ge¢misse ya da dis igne
kapag1 ya da cikarilabilen conta hasarli ya da gevsekse igneyi
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi gegmis ignelerin veya soyulma
contas1 veya dis igne kapagi hasarli ignelerin kullanilmasi
enfeksiyona yol agabilir. Kesici alet kutusuna atiniz ve yeni bir igne
almiz.

3.6 D1s igne kapagint GONAL-f kullanima hazir kalemin disli ucuna
hafif bir direng hissedene kadar vidalaymiz (Sekil 12).

Igneyi ¢ok siki takmaymz; Enjeksiyondan sonra ignenin
¢ikarilmasi zor olabilir.

13



3.7 D1s igne kapagini yavasca ¢ekerek ¢ikariniz (Sekil
13).

3.8 Daha sonra kullanmak {izere bir kenara koyunuz
(Sekil 14).

Igneyi kullanima hazir kalemden cikarirken igne
batmasi yaralanmasini ve enfeksiyonu 6nleyecegi i¢in
dis igne kapagini atmayiniz.

3.9 GONAL-f kullanima hazir kalemi ignesi yukari
bakacak sekilde tutunuz (Sekil 15).

3.10 Yesil i¢ igne korumasini dikkatlice ¢ikarip atiniz
(Sekil 16).

Igne batmasi yaralanmasina ve enfeksiyona yol
acabileceginden, igneyi yesil i¢ igne koruyucusu ile e
kapatmayiniz.

3.11 Kiigtik s1ivi damlaciklarini gérmek i¢in ignenin Gr ™
ucuna yakindan bakiniz. f

Eger Sonra

Yeni bir kalem | ignenin ucunda sivi damlacig
kullaniyorsaniz | olup olmadigini kontrol ediniz
(Sekil 17).

* Kiigiik bir damlacik goriirseniz
Adim 4’e geciniz. Dozunuzu

geviriniz.

+ Igne ucunda veya yakininda
kiigiik bir damlacik
gérmiiyorsaniz sistemdeki

havayr ¢ikarmak igin  bir
sonraki sayfada yer alan
adimlar1 uygulamaniz gerekir.
Aymi  kalemi | Bir  sivi  damlaci@i  olup
tekrar olmadiginin kontrol edilmesi
kullaniyorsamz | gerekli DEGILDIR.

Dogrudan bir sonraki adim olan,
Adim 4’e geciniz ve dozunuzu
ayarlayimiz.

Kalemi ilk kullamisinizda eger iSnenin ucunda veva vaninda ufak sivi damlaciklan
gOrmilyvorsaniz asagida anlatilanlar1 yapmaniz gerekmektedir.
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Sk 12

1.

w N

5.
6.

Doz ayar diigmesini Doz Bildirim Penceresinde 25 degerini gorene kadar yavasca
geviriniz.
e Eger bu yeri gecerseniz, doz ayar diigmesini Doz Bildirim Penceresinde 25 degerini
gorene kadar geri ceviriniz.

ok 12 e Sekill 21

Kalemi igne yukar1 bakacak sekilde tutunuz.

Hazneye hafifce vurunuz (Sekil 19).

Doz ayar diigmesine sonuna kadar yavasca basimiz. Ignenin ucunda ufak sivi damlaciklari
belirebilir (Sekil 20).

Doz Bildirim Penceresinin ‘ 0’’ oldugundan emin olunuz (Sekil 21).

Adim 4 dozun ayarlanmasi ile devam ediniz.

Kiigiik bir s1vi damlacig1 goriilmezse saglik uzmaniniza bagvurunuz.

Adim 4 Dozunuzu ayarlayimz

Not: Bu kalem 450 IU follitropin alfa igerir. 450 IU kalem maksimum tek doz ayar1 450 IU'dur.
En kiictik tek doz ayar1 12,5 IU'dur ve doz 12,5 IU'luk artislarla artirilabilir.

4.1 Dozu ayarlamak i¢in doz ayar diigmesini Doz Bildirim Penceresinde istenen doz
goriinlinceye kadar ¢eviriniz.
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e Ormek: Eger amaglanan dozunuz “150 IU” ise, Doz Bildirim Penceresinde “150”
yazdigim1 dogrulaymiz (Sekil 22). Yanlis miktarda ilacin enjekte edilmesi tedavinizi
etkileyebilir.

e Doz ayar diigmesini ileriye dogru e Dozunuzu gegerseniz doz ayar diigmesini
ceviriniz (sekil 22). dogru doza ulasmak i¢in geriye dogru
ceviriniz (sekil 23).

4.2 Bir sonraki adima gegmeden 6nce Doz Bildirim Penceresinin recete edilen dozunuzun
tamamini goriintiiledigini kontrol ediniz.

Adim 5 Dozunuzu enjekte ediniz

Onemli: Dozu saghk uzmanmz tarafindan size
ogretilen sekilde enjekte ediniz.

5.1 Igneyi yavasca tamamen derinin i¢ine itiniz (Sekil
24).

5.2 Bagparmagiizi doz ayar diigmesinin ortasina
yerlestiriniz. Doz diigmesini yavasca sonuna kadar
asaglt dogru bastirniz ve tam enjeksiyonu
tamamlamak i¢in basili tutunuz (Sekil 25).

Not: Doz ne kadar biiyiik olursa enjeksiyon siiresi de o
kadar uzun siirecektir.

5.3 1gneyi cildinizden ¢ikarmadan énce doz diigmesini
en az 5 saniye basil1 tutunuz (Sekil 26).

* Doz Bildirim Penceresinde gosterilen doz numarasi
“0”a donecektir.

* Minimum 5 saniye sonra doz ayar diigmesini basili
tutarak igneyi deriden disar1 ¢ekiniz (Sekil 27).

» igne deriden ¢iktiginda doz ayar diigmesini birakiniz.
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Igneyi deriden ¢ikarana kadar doz diigmesini birakmayinz.

Adim 6 Her bir enjeksiyondan sonra igneyi ¢ikarimiz

6.1 Dis igne kapagini diiz bir yiizeye yerlestiriniz.

6.2 GONAL-f kullanima hazir kalemi bir elinizle
sikica tutunuz ve igneyi dis igne kapagina kaydiriniz
(Sekil 28).

6.3 Bir "klik" sesi duyuncaya kadar kapakli igneyi
sert bir yiizeye dogru itmeye devam ediniz (Sekil 29).

S0kl 22

6.4 D1s igne kapagini tutunuz ve igneyi ters yone
cevirerek sokiiniiz (Sekil 30).

6.5 Kullanilmis igneyi kesici alet kutusuna
giivenli bir sekilde atmiz (Sekil 31). Ignenin
yaralanmasin1  Oonlemek i¢in igneyi dikkatli
tutunuz.

Kullanilmig  herhangi  bir  igneyi tekrar
kullanmayiniz veya paylasmayiniz.

ekl 31

Adim 7 Enjeksiyondan sonra yapilacaklar

7.1 Enjeksiyonun tamamini yaptiginizi kontrol ediniz
* Doz Bildirim Penceresinin “0” gosterdigini kontrol
ediniz (Sekil 32).

Doz Bildirim Penceresi “0” gosteriyorsa dozunuzu
tamamlamigsiniz demektir. Sl 322
Doz Bildirim Penceresi "0"dan yiiksek bir sayi
gosteriyorsa GONAL-f kullanima hazir kalem bostur.

Recete edilen dozun tamamini almadiniz ve asagidaki

7.2 adimin1 uygulamaniz gereklidir.
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7.2 Kismi enjeksiyonu tamamlaymiz (yalnizca
ihtiya¢ duyuldugunda):

* Doz Bildirim Penceresi, yeni bir kalem kullanarak
enjekte etmeniz gereken eksik miktar1 gosterecektir.
Gosterilen ornekte eksik miktar “50” IU'dur (Sekil
33).

Dozu ikinci bir kalemle tamamlamak i¢in 1'den 8'e
kadar olan adimlari tekrarlayiniz.

Adim 8§ GONAL-f kullanima hazir kalemi saklayimz

8.1  Enfeksiyonu onlemek i¢in kalem kapagini
tekrar kalemin {izerine takiniz (Sekil 34).

8.2 Kalemi orijinal ambalajinda, giivenli bir yerde ve
kullanma talimatinda belirtildigi sekilde saklayiniz.
8.3 Kalem bosaldiginda saglik uzmaniniza kalemi

nasil imha edeceginizi sorunuz.

Enfeksiyona neden olabilecegi i¢in kalemi igne takili halde saklamayiniz.

GONAL-f kullanima hazir kalemi diisliriilmiisse veya kalem catlamis veya hasar gormiisse,

yaralanmaya neden olabileceginden tekrar kullanmayiniz.
Sorulariniz varsa saglik uzmaniniza bagvurunuz.

GONAL-F KULLANIMA HAZIR KALEM TEDAVI GUNLUGU

1 2 3 4 5 6 7

Doz Bildirim Penceresi

Tedavi Tarih Saat Kalem hacmi Regete edilen

giiniiniin doz

say1s1 450 1U/0,72 mL Enjekte Enjeksiyon sonras1 goriinen miktar
edilen miktar

450 IU O Eger © ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmistir. gereklidir. Bu miktari

———————— yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 IU O Eger © ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmistir. gereklidir. Bu miktari

———————— yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 IU O Eger © ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmistir. gereklidir. Bu miktari

——————— yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger * ‘0’ ise, O Eger “°0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmistir. gereklidir. Bu miktari

-------- yeni kalem
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kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger ‘0"’ ise, O Eger “°0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmustir. gereklidir. Bu miktar1

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger * ‘0"’ ise, O Eger “°0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmustir. gereklidir. Bu miktar1

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger © ‘0’ ise, O Eger ‘0”’ degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmusgtir. gereklidir. Bu miktar1

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger © ‘0’ ise, O Eger <‘0”’ degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmugtir. gereklidir. Bu miktar1

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger © ‘0’ ise, O Eger ‘0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmugtir. gereklidir. Bu miktari

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 TU O Eger © ‘0’ ise, O Eger ‘0”’ degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmusgtir. gereklidir. Bu miktar1

-------- yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 IU O Eger © ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmugtir. gereklidir. Bu miktar1

———————— yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

450 IU O Eger * ‘0"’ ise, O Eger <“0”” degil ise
enjeksiyon ikinci enjeksiyon
tamamlanmistir. gereklidir. Bu miktar:

———————— yeni kalem
kullanarak enjekte
ediniz.

Bu uygulama talimati ../../... tarihinde giincellenmistir.
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