KULLANMA TALIMATI

CHORIOMON® 5000 1U enjeksiyonluk liyofilize toz
Deri altina (s.c.) veya kas icine (i.m.) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon, 5000 1U insan koriyonik gonadotropin (hCG) igerir.
e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat. Laktoz monohidrat sigir siitiinden elde
edilmektedir. Cozlcl, sodyum Klortr ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora ve hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CHORIOMON® nedir ve ne icin kullanilir?

CHORIOMON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CHORIOMON® nasil kullanilir

Olasi yan etkiler nelerdir?

CHORIOMON®’un saklanmast

a s wnN e

Bashklar yer almaktadr.
1.CHORIOMON® nedir ve ne icin kullamlir?

CHORIOMON®, etkin maddenin yer aldig1 toz igeren flakon ve enjekte edilecek cozeltiyi
hazirlamak i¢in ¢ozlcu iceren ampulden olusan ambalajlarda, kullanma talimatini igeren
karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

CHORIOMON®, ‘gonadotropinler’ adiyla bilinen bir ilag grubunun iiyesi olan, insan
koriyonik gonadotropini (kisaca hCG) adli bir hormon igerir.

CHORIOMON®, gebe kadinlarin idrarindan elde edilmistir.

Insan koriyonik gonadotropini, insanlarda iireme organlarinin normal fonksiyonlarinin
devamliligini saglar.
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Kullanim Alanlar
Kadinlarda

e Yumurta Uretmeme(anovulasyon) ve adet gormeme veya dizensiz adet gOrme
(amenore) gibi durumlarda diger ilaglarin folikiillerin gelisimi i¢in kullanilmasinin
ardindan CHORIOMON® yumurtalarin brrakilmasini (oviilasyonu) saglamak iizere
verilir.

e Tiip bebek uygulamasi gibi tibbi yardimla gerceklestirilen lireme programlarinda diger
ilaclarla yumurta {iretmek iizere uygulanan tedavinin ardindan bu yumurtalar
olgunlastirmak icin CHORIOMON® kullanilir.

Cocuklarda ve Erkeklerde

e Cinsel salg1 bezlerinin pek az gelistigi, bulug ¢aginin geciktigi veya sperm olusumuyla
iliskili sorunlarin bulundugu hastalarin tedavisinde kullanilir.

e Bazi durumlarda, bir veya her iki erbezinin erbezi torbasina inmedigi erkek ¢ocuklarda
da kullanilabilir.

2. CHORIOMON®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CHORIOMON®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;

e Etkin madde olan insan koriyonik gonadotropine ya da diger gonadotropinlere ( insan
menopozal gonadotropini (hMG), folikil stimile edici hormon (FSH gibi) ya da
CHORIOMON®’un igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asirt duyarliliginiz varsa),

e Tiroid, bobrek tstu bezlerinde veya hipofize ait tedavi edilemeyen hastaliginiz varsa,

Eger kadinsaniz ve;

e Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz

¢ Cinsiyet organlarinizda gebelige izin vermeyen sekil bozukluklar1 varsa,

e Yumurtahigimmizda polikistik over hastaligina (yumurtaliklarda ¢ok sayida, kii¢iik
kistlerin yer aldig1 bir hastalik) bagli olmayan kist varsa,

e Sebebi belirlenemeyen rahim kanamaniz varsa,

e Kanda prolaktin hormonunun yiiksek olmasi (hiperprolaktinemi) durumunda

e Ureme yolu ve organlarinda (yumurtalik, meme veya rahim gibi) timoriiniiz varsa,

Eger erkekseniz ya da tedavi edilen ¢ocugunuz ise

e Hipogonadotropik hipogonadizm (erkek cinsiyet hormonlarinin azlig1 veya yoklugu
durumunda olusan hastalik) ile ilintili olmayan kisirlik durumunda,

e Testikiler, prostat veya meme kanseri gibi timoriiniz varsa veya oldugundan
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Yukarida listede yer alan durumlardan herhangi biri mevcutsa, CHORIOMON® kullanmayin
ve kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuza bildirin.

CHORIOMON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kadin hastalar:

Gonadotropin grubu ilaglarla tedaviniz sirasinda doktorunuz, yumurtaliklarinizi diizenli olarak
ultrasonla inceleyecek ve diizenli araliklarla sizden kan Ornekleri alacaktir. Cok yliksek
dozlar, yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi, nadir gorilen ancak ciddi sorunlara yol
acabileceginden bu durum son derece onemlidir. Yumurtaliklarin asirt uyarilmast kendisini
karin agrisiyla belli edebilir. Bu uyan 6zellikle polikistik over hastaligi (yumurtaliklarda ¢ok
sayida, kiigiik kistlerin yer aldigi bir hastalik) olan kadinlarda 6nemlidir. Gonadotropin
tedavisine verdiginiz yanitin diizenli olarak izlenmesi, doktorunuza yumurtaliklarinizin asiri
uyarilmasinin 6nlenmesinde yardimci olacaktir. Bu nedenle, karin agriniz varsa derhal
doktorunuza basvurunuz.

Gonadotrop etkideki ilaglarla tedavi sonras1 meydana gelen hamileliklerde ikiz ya da daha ¢ok
sayida bebek dogurma riski (¢cogul gebelik) ve diisiik riski bulunmaktadir. Bu sekildeki ¢ogul
hamilelikler, gebelik ve dogum sirasinda hem anne adaymin, hem de bebeklerinin sagligini
riske sokabilir. Ayrica, diisiik veya rahim dig1 gebelik (ektopik gebelik) riski artmaktadir.

CHORIOMONE® tedavisi (gebeligin bizzat kendisi gibi) tromboz (kanin damarda veya kalpte
pihtilasmasi) riskini arttirabilir. Tedaviye baslamadan once 6zellikle asagidaki ozellikleri
tasiyorsaniz, doktorunuzu bu konuda mutlaka bilgilendirmelisiniz.

e Tromboz riskinizin yiiksek oldugunu zaten biliyorsaniz
e Sizde veya yakin aile bireylerinize daha 6nce tromboz tanisi konulmussa
e Agir derecede kiloluysaniz

CHORIOMON®, kilo vermek amaciyla kullanilmamalidir. CHORIOMON®’un etkin maddesi
olan insan koriyonik gonadotropini (hCG), yag metabolizmasi, viicut yaglarinin dagilimi veya
istah tizerinde etkisizdir.

Erkek hastalar:

Bulug cagina (ergenlik) girmemis erkek cocuklarda; bu hastalarda erken cinsel gelismeye ve
blylmenin gecikmesine neden olabilir.

Asagidaki hastaliklardan biri sizde varsa ya da daha 6nce mevcut olmussa:

Kalp veya damar hastalig1
Bobrek hastaligi

Yuksek tansiyon

Epilepsi (sara) veya
Migren tipi bas agrisi
Astim

Androjen (erkek cinsiyet hormonu) yapimminin fazlalagsmasi, bu saglik sorunlarinin
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Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

CHORIOMON®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CHORIOMONE® uygulama yontemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CHORIOMON® |, luteal fazin desteklenmesinde kullamlir ama daha sonra hamilelikte
kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CHORIOMON® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm
CHORIOMON®un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

CHORIOMON®un ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

CHORIOMON®’un igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi bir duyarliliginiz yok ise,
CHORIOMONE® kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iiriiniin ¢oziiclisiinde yer alan sodyum miktar1 1 mmol’den (23 mg) azdir; yani
esasinda sodyum icermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Doktorunuzun tavsiyesi disinda CHORIOMON®"u diger ilaglar ile birlikte kullanmaymiz.
CHORIOMON®’u ayni enjektdrde diger tibbi iiriinlerle karistirarak uygulamayimiz.

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

3. CHORIOMON® nasil kullanilir?

CHORIOMON®’u daima doktorunuzun belirledigi miktarda ve tam olarak tarif edildigi
sekilde uygulayimiz. Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

CHORIOMON® genellikle doktorunuz veya uygun bir sekilde egitilmis personel tarafindan
uygulanacaktir. Ilacin tarafinizca hazirlanacak ve deri altina uygulanacak olmasi durumunda,
lutfen doktorunuzdan konuyla ilgili yeterli bilgi aldiginizdan emin olunuz.

Uygun Kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
llacimizin dozu, tedaviye baslamadan once ve sonra yapilan testlerin sonuglarina gore

Bu be@@&%@éﬁ“é@%@rﬁi'iﬂ%%%m&[}annca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ak1URG83YnUyQ3NRQ3NR

www.ilac101.com 4


https://ilac101.com

Uygulama yolu ve metodu:

CHORIOMON® deri altina veya kas i¢ine uygulanmalidir. Damar igine uygulanmamalidir.
CHORIOMON® agizdan alinmamalidir.

[Ik uygulama doktorunuzun gézetimi altinda yapilmalidir. Daha sonraki uygulamalar igin
doktorunuz ilaciniz1 nasil kullanacaginizi detayli olarak anlatacaktir. Enjeksiyonluk ¢ozelti
karton kutu icerisinde yer alan ¢oziicli yardimiyla flakondaki tozun ¢oziilmesi ile elde edilir.

Hazirlanan ¢6zelti bekletilmeden hemen kullanilmalidir.
Enjeksiyonluk ¢6zeltinin hazirlanmasi:

1- CHORIOMON® igeren flakonun aliiminyum miihriinii ¢ikarin ve kauguk tipay1 alkollii
pamukla temizleyin.

2- Coziicii igeren enjektdrii elinize alin. Igneyi kauguk tipadan gecirerek flakona sokun
ve biitliin ¢oziiciiyli (ve bir miktar havayi) flakona yavas yavas enjekte edin.
Flakondaki toz tamamen ¢oziinene kadar bekleyin.

3- Toz coziildiikten sonra (genellikle toz hemen ¢6ziiniir), igne heniiz i¢indeyken flakonu
bas asag1 cevirin. Ignenin ucu kaucuk tipanin yiizeyine (yani bas asagi cevrilmis
flakonun en dibine) yakinlasana kadar, yavas yavas igneyi geri c¢ekin. Flakondaki
¢Ozeltiyi yavas yavas siringaya ¢ekin. Biitiin ¢ozeltiyi aldiginizdan emin olun.

Subkutan uygulama:

Calisma ignesini siringadan ayirin ve parmaginiza batmasini onlemek i¢in flakon iginde
birakin. Siringaya yeni bir igne (subkutan tip) takin.

Siringay1 igne ucu yukariya gelecek sekilde dik tutarak, hava kabarciklarinin iiste birikmesi
icin siringaya hafifce vurun. Hava kabarciklarini disar1 atmak i¢in pistonu hafifce ittirin.
Ignenin ucunda ¢dzelti damlasi belirdiginde s6z konusu hava atilmis olacaktir.

Enjektordeki CHORIOMON® miktarini doktorunuzun size belirttigi sekilde ayarlayin.

Doktorunuz ya da saglik ekibi size CHORIOMON®"u nereye (6rn: karin, uyluklar) enjekte
edebileceginiz ile ilgili bilgi vermis olmalidir.

Enjeksiyon icin seg¢ilen alani alkollii pamukla silin. Deriyi parmak uglarmizla kistirin ve
igneyi 45-90 derecelik ag1 ile kistirdiginiz deriye batirin. Pistonu agir agir ittirerek enjektor
icindeki tum cozeltiyi enjekte edin.

Igneyi hizlica geri ¢ekin ve enjeksiyon yerini alkollii pamukla silin. Enjeksiyon yerini
ovmayin, aksi halde enjeksiyon yerinde morarma olusabilir.
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
Ergenlik Oncesi cocuklarda asir1 uygulanimi erken ergenlik ve biiylimenin durmasina kadar
varabilen ciddi sonuclara neden olabilir. Bu nedenle ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidir.

Yashlarda kullanim:
CHORIOMON®’un yashilarda kullanimi yoktur.

Ozel kullanim durumlari
Ozel kullanimi1 yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CHORIOMON® kullandiysanz:
CHORIOMON® dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

CHORIOMON®u kullanmay1 unutursaniz:
CHORIOMON®’ u kullanmay1 unutursaniz doktorunuza basvurunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CHORIOMON® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CHORIOMONZ® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir yan etki yoktur.
Tedavinizin sonlandirilmasina doktorunuz karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CHORIOMON®"un da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CHORIOMON® kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kadinlarda ve Erkeklerde:
o Kizarti, dokiintii, kasinti, yiiz, dudak, el/ayakta sisme, nefes darligi, baygmlik hali,
yiiksek ates durumunda. Byle bir durumda CHORIOMON®” a kars1 alerjiniz olabilir.

Kadinlarda:
e Tromboembolizm (damarlarda pihtilasma sonucu tikanma durumu). Bu durum
Ozellikle h(MG veya FSH hormonlar birlikte kullanildiginda ortaya ¢ikabilir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek gordlr.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kadnlarda:

e Tedaviniz sirasinda yumurtaliklarinizin asir1 uyarilma durumu ortaya c¢ikarsa.
Yumurtaliklarinizin agir1 uyarilmasinin ilk belirtileri karin bolgesinde agr1 ve bulanti,
kusma, ishal ve kilo alimidir.

Erkeklerde:
e Erken ergenlik (erken puberte)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek gorulir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kadinlarda ve Erkeklerde:
e Basagrisi
Asabiyet
Depresyon
Yorgunluk
Kilo alma
Enjeksiyon bélgesinde kizarma, sisme, kasint1 veya agri

Kadinlarda:
e Meme agrisi

Erkeklerde:
e Odem

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

Yan etkilerim 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
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.CHORIOMON®’un saklanmasi

CHORIOMON® 'y cocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
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CHORIOMON®’u 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. CHORIOMON®"u 1siktan
korumak i¢in orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Hazirlanan ¢ozelti bulanik goriinlimdeyse ya da ¢dziinmeyen maddeler iceriyorsa flakon
kullanilmamali ve atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CHORIOMON®u
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CHORIOMON®u
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacwyla kullanmadigimniz CHORIOMON® 'u sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi:

IBSA lag San. ve Tic. Ltd. Sti

Buyukdere Cad. Astoria A Kule

Kat:16 Daire: 1602 Esentepe-Sisli/ Istanbul

Uretici:

Flakon:

IBSA Institut Biochimique SA

Via Cantonale Zona Serta 6814 Lamone, Isvigre

Coziicl iceren Ampul:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2 26900 Lodi, italya

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