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KULLANMA TALIMATI

MENOPUR 1200 IU multi doz icin SC enjeksiyonluk ¢ozelti tozu iceren flakon ve
kullanima hazir enjektérde ¢oziici

Steril
Deri altina enjekte edilerek kullanilir.
» Etkin madde: Her bir enjeksiyonluk ¢dzelti toz flakonu, 1200 1U folikll stimilan hormon

(FSH) ve 1200 IU luteinizan hormon (LH) aktivitesine sahip, ileri derecede saflastiriimis
menotropin (insan menopozal gonadotropini, HMG) icerir.

e Yardimci maddeler: Toz; laktoz monohidrat, polisorbat 20, pH ayari icin ve tampon ajani
olarak sodyum fosfat dibazik heptahidrat, pH ayari icin fosforik asit icerir. COzlcu;
metakresol ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.MENOPUR nedir ve ne i¢in kullanilir?

2.MENOPUR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.MENOPUR nasil kullanilir?

4.0lasi yan etkiler nelerdir?

5.MENOPUR’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. MENOPUR nedir ve ne icin kullanilir?
MENOPUR kullaniimadan 6nce bir sivi (¢ozlcl) ile karistirilmasi gereken toz formunda

uretilmektedir. Deri altina enjeksiyon yoluyla kullanilir.

MENOPUR, 1 adet ¢ozelti toz flakonu ve sulandirma igin ¢0zuci iceren 2 adet kullanima
hazir dolu enjektor, sulandirma icin 1 adet igne, 18 adet alkollii tampon ve uygulama igin
FSH/LH birimi olarak isaretlenmis 18 adet tek kullanimlik enjektor iceren ambalajlar halinde
piyasaya sunulmaktadir.
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MENOPUR, iki farkli hormonal aktiviteye sahiptir; folikul uyarict hormon (FSH) ve
luteinizan hormon (LH). FSH ve LH, hem kadinlarda hem de erkeklerde (retilen dogal
hormonlardir. Ureme organlarinin normal bir sekilde ¢alismalarina yardimci olurlar.

MENOPUR icindeki FSH ve LH, menopoz ddnemine girmis kadinlarin idrarindan elde
edilmekte, ileri derecede saflastirildiktan sonra olusan bilesige menotropin adi verilmektedir.

MENOPUR asagidaki iki durumda, kadinlardaki kisirhigin (infertilite) tedavisi igin
kullaniimaktadir:

e Yumurtalik organlari yumurta tretemedigi icin hamile kalamayan kadinlar (polikistik
over hastaligl denilen ¢ok sayida yumurtalik kistinden olusan tablo dahil). MENOPUR
bu durumda, infertilite tedavisi icin klomifen sitrat adindaki bir ilacit kullanmis, ancak
bu ilactan yarar gérememis kadinlarda kullanilir.

e Yardimla Greme teknikleri uygulanan kadinlarda; 6rnegin in vitro fertilizasyon/embriyo
transferi (IVF), gamet intra-fallopian transfer (GIFT) ve sitoplazma igine sperm
enjeksiyonu (ICSI).

e MENOPUR kadinlarin yumurtaliklarinda, icinde bir yumurtanin blylyebilecegi ¢cok
saylda yumurta kesesinin gelismesine yardimci olur.

2. MENOPUR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Menopur ile tedaviye baslamadan énce, doktorunuz, kisirhik (fertilite) sorununun nedenlerini
bulmak ve hamilelige engel bir durum olup olmadigini anlamak icin sizi ve esinizi ayrintili
olarak incelemelidir. Ozellikle sizin asagidaki durumlar yoniiyle incelenmeniz gerekir;
boylelikle, eger gerekiyorsa bunlarin da tedavisi mimkun olabilecektir.

- Tiroid ve bobrekistl bezlerinin yetersiz ¢alismasi;

- Prolaktin adindaki hormon diizeylerinin yiksek olmasi (hiperprolaktinemi);

- Hipofiz bezi tmorleri (bu beyin tabaninda bulunan bir bezdir);

- Hipotalamus tumorleri (beyinde talamus adli bélgenin altindaki bir bolge).

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse, MENOPUR tedavisine baslamadan
once doktorunuza sdyleyiniz.

MENOPUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Menotropine veya MENOPUR igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsl
alerjik (asiri duyarlilik) durumunuz varsa;

- Yumurtahik, rahim, meme kanseriniz varsa,;

- Beynin bélumlerinden biri olan hipofiz bezi gibi hipofiz bezi ya da hipotalamus timérleri
varsa;

- Yumurtahiklarinizda sivi kesesi olarak bilinen Kistler (yumurtalik kisti) Kistler varsa veya
yumurtahiklariniz buytmdas ise (polikistik over hastaligi disindaki bir nedenden dolayt);

- Cinsel organlarinizda gebelik ile bagdasmayan sekilsel bozukluklar;

- Nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa;

- Rahimde gebelik ile bagdagmayan miyom adi verilen timorler;

- Hamile iseniz;

- Bebeginizi emziriyorsaniz;

- Erken donemde menopoza girme

MENOPUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
- Karin agrisi baslarsa;
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- Karninizda sislik olursa;

- Bulanti, kusma ya da ishal olusursa;
- Kilo alirsaniz;

- Nefes darligi ortaya ¢ikarsa;

- Cikardiginiz idrar miktari azalirsa.

Bu belirtiler son enjeksiyondan birka¢ giin sonra bile ortaya ¢iksa, hemen doktorunuza
iletiniz. Bunlar yumurtaliklarin asiri aktivite gostermesinin isaretleri olabilir ve daha da
kotulesebilirler.

Eger bu belirtiler daha da siddetlenirse, infertilite tedavisinin durdurulmasi ve sizin hastanede
tedaviye alinmaniz gerekir.

OHSS (yumurtahgin asiri uyarilmasi) hizla ilerleyebilir (24 saat ile birka¢ gln icerisinde) ve
ciddi bir tibbi olay haline gelebilir. Doktorunuz bu nedenle sizi, hCG (bir hormon)
uygulamasindan sonra en az iki hafta streyle izlemeyi dustnebilir.

Size Onerilen dozlara uymaniz ve tedavinizin dikkatle izlenmesi, bu tablonun olusma
olasihigini azaltacaktir.

Bu belirtiler MENOPUR kullanmay! biraktiktan sonra da ortaya ¢ikabilir; boyle bir durumda
lutfen hemen doktorunuza bagvurunuz.

Bu ilag ile tedavi altinda iken, vicudunuzun tedaviye verdigi yaniti izlemek amaciyla
doktorunuz ultrason taramalari ve bazen de kan testleri uygulayacaktir.

MENOPUR gibi hormonlar ile tedavi, asagidaki durumlarin ortaya c¢ikma riskini
artirmaktadir:

- Dis gebelik (gebeligin rahim disinda gergeklesmesi)

Gebelik kaybi (distk yapma)

Gogul gebelik (ikizler, tgtzler vb.)

Bebekte dogustan var olan fiziksel kusurlar (konjenital malformasyonlar)

Bircok ilagla infertilite tedavisi goren bazi kadinlarda, yumurtalik veya baska treme
organlarinda timorler bildirilmistir. MENOPUR gibi hormonlar ile tedavinin, bu gibi
tmorlerin riskini artirip artirmadigl bilinmemektedir.

Hamile kadinlarin damarlarinda kan pihtisi olusumuna daha ¢ok egilim gértlebilir. Ozellikle
eger asirl sismansaniz veya bilinen kan pihtisi bozuklugunuz (trombofoli) varsa eger kendi
veya aile ge¢cmisinizde pihtilasma egilimi varsa infertilite tedavisi damar ici pihtilasma riskini
artirabilir. Eger sizin icin bdyle bir durum gecerliyse, doktorunuza séylemelisiniz.

Fertilite tedavisi, vicudunuzun tedaviye verdigi yanitin duzenli olarak izlenmesi gereken bir
tedavidir. Bu ise sik aralarla doktor ziyaretlerini gerektirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

MENOPUR’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Gegerli degildir.
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

MENOPUR hamilelik sirasinda kesinlikle kullaniilmamalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

MENOPUR emzirme doneminde kesinlikle kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanma becerileri Uzerindeki etkileri konusunda herhangi bir calisma
yuratilmemistir. MENOPUR’un arag ve makine kullanma becerileri etkilemesi beklenmez.

MENOPUR’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MENOPUR ayni zamanda flakon basina 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda "sodyum icermez".

MENOPUR laktoz igerir. Ancak kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyari
gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MENOPUR ile insanlarda ilag etkilesim ¢alismalari yurutilmemistir.

Klomifen sitrat, kisirlik tedavisinde kullanilan baska bir ilagtir. Eger MENOPUR klomifen
sitrat ile birlikte kullanilirsa, yumurtaliklar Gzerindeki etki artabilir.

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

3. MENOPUR nasil kullantlhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
MENOPUR’u her zaman icin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.

Yumurtahiklarin disaridan alinan gonadotropin tiri hormonlara verdikleri yanitta buytk
Olctde bireyler arasi degiskenlik s6z konusudur. Bu durumda, standart bir doz uygulama
semasi olusturmak olanaksizdir. MENOPUR dozu bu nedenle, yumurtaliklarin verdigi yanit
temelinde bireysel olarak uyarlanmalidir.

1- Yumurta tretemeyen kadinlar:

Tedavi adet doneminizin ilk 7 gund iginde baslatilmahdir (kanamanin ilk gunu &det
déneminizin birinci gnd olarak kabul edilir). Tedavi en az 7 giin icin her gin uygulanmahdir.

Baslangicta 6nerilen MENOPUR dozu gunlik 75 — 150 1U’dur ve bu doza en az 7 gin
streyle devam edilmelidir. Tedaviye verdiginiz yanita gore bu doz (gunde en fazla 225 IU)
artirtlabilir. Belirli bir doz dizeyi, degistirilmeden 6nce en az 7 glin streyle uygulanmalidir.
Onerilen doz artisi, her uyarlama basina 37,5 1U’dur ve 75 1U’yu asmamalidir. Maksimum
gunlik doz 225 1U’dan daha yiksek olmamalidir. Eger 4 haftalik tedaviden sonra yeterli yanit

09.07.2015 4/12

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/menopur-1200-iu-multi-doz-icin-sc-enjeksiyonluk-cozelti-tozu-iceren-flakon-ve-kullanima-hazir-enjektorde-cozucu-1-adet-flakon-2-adet-kullanima-hazir-enjektor-8697621790483/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/menopur-1200-iu-multi-doz-icin-sc-enjeksiyonluk-cozelti-tozu-iceren-flakon-ve-kullanima-hazir-enjektorde-cozucu-1-adet-flakon-2-adet-kullanima-hazir-enjektor-8697621790483/

alinamiyorsa, o tedavi siklusundan vazgecilir ve daha sonra, vazgecilen siklusta oldugundan
daha yuksek bir baslangi¢ dozuyla yeni bir tedaviye baslanir.

Iyi bir yanit alindiginda, son MENOPUR enjeksiyonundan 1 giin sonra bir kez 5,000 IU ile
10,000 IU dozunda, insan koryonik gonadotropini (hCG) adindaki baska bir hormon
uygulanir. hCG enjeksiyonu guniinde ve ertesi giin esinizle cinsel birlesmeye girmeniz tavsiye
edilmektedir. Buna alternatif olarak, yapay dollenme (intrauterin inseminasyon (1Ul); erkek
tohum hacrelerinin  (spermlerin) dogrudan rahim igine enjeksiyonu (ya da yaygin
isimlendirmeyle asilama) yontemi uygulanabilir.

Doktorunuz sizi hCG uygulamasindan sonra en az 2 hafta yakindan izleyecektir.

Doktorunuz MENOPUR tedavisinin etkilerini siki bir sekilde takip edecektir. Sizdeki
gelismelere gore, eger yumurtaliklarinizda asiri bir uyarilma varsa, doktorunuz MENOPUR
tedavisine son verebilir ve hCG enjeksiyonunu uygulamayabilir. Doktorunuz boyle bir
durumda sizden, bir sonraki &det kanamasi baslayana kadar bariyer dogum kontrol yontemi
uygulamanizi (6rn. kondom) veya cinsel birlesmeden uzak durmanizi isteyecektir.

2- Yardimla treme teknikleri uygulanan kadinlar:

Eger size ayni zamanda GnRH agonisti grubunda yer alan bir baska bir hormon ile de tedavi
uygulaniyorsa, MENOPUR tedavisi, GnRH agonisti tedavisi basladiktan yaklasik 2 hafta
sonra baglatilacaktir.

Eger GnRH agonisti yerine antagonisti uygulaniyorsa, MENOPUR tedavisi, adet doneminin 2
ya da 3. gunu baslatilir (kanamanin ilk giini adet déneminizin ilk gunudur).

Tedaviye en az 5 giin sireyle devam edilir. MENOPUR baslangi¢ dozu, normal olarak glinde
150 — 225 IU’dur . Bu doz, sizin tedaviye verdiginiz yanita bagh olarak, giinde en fazla 450
IU’ya kadar yiukseltilebilir. Doz artiglari, uyarlama basina 150 I1U’dan daha yuksek
olmamalidir. Tedavi normal halde 20 gtinden fazla surmemelidir.

Yeterli sayida yumurta kesecigi uygun buyukliklere ulastiginda, yumurtanin/fyumurtalarin
serbestlenmesini saglamak amaclyla, size en fazla 10,000 IU dozunda olmak (zere tek bir
hCG enjeksiyonu uygulanacaktir (¢atlatma ignesi).

Doktorunuz sizi hCG uygulamasindan sonra en az 2 hafta yakindan izleyecektir.

Doktorunuz MENOPUR tedavisinin etkilerini siki bir sekilde takip edecektir. Sizdeki
gelismelere gore, eger yumurtaliklarinizda asiri bir uyariima varsa, doktorunuz MENOPUR
tedavisine son verebilir ve hCG enjeksiyonunu uygulamayabilir. Doktorunuz boyle bir
durumda sizden, bir sonraki adet kanamasi baslayana kadar bariyer dogum kontrol yontemi
uygulamanizi (6rn. kondom) veya cinsel birlesmeden uzak durmanizi isteyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
MENOPUR, sunulan ¢6zicu ile sulandirilarak hazirlandiktan sonra deri altina (S.C.) enjekte
edilerek uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi : MENOPUR’un ¢ocuklar tizerinde kullanim ile ilgili deneyim
yoktur.
Yaslilarda kullanimi : Yaslilarda kullanmayiniz.

09.07.2015 5/12

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/menopur-1200-iu-multi-doz-icin-sc-enjeksiyonluk-cozelti-tozu-iceren-flakon-ve-kullanima-hazir-enjektorde-cozucu-1-adet-flakon-2-adet-kullanima-hazir-enjektor-8697621790483/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/menopur-1200-iu-multi-doz-icin-sc-enjeksiyonluk-cozelti-tozu-iceren-flakon-ve-kullanima-hazir-enjektorde-cozucu-1-adet-flakon-2-adet-kullanima-hazir-enjektor-8697621790483/

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi: MENOPUR’un vicuttaki dagihm farmakokinetigi, bobrek ve
karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

Eger MENOPUR’un etkisinin ¢ok gucli ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MENOPUR kullandiysaniz:
MENOPUR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MENOPUR kullanmay! unutursaniz:
Eger ilacinizi enjekte etmeyi unutursaniz, doktorunuzla konusmalisiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

MENOPUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Menopur kisirlik tedavisinde kullaniimaktadir. Tedavinin sonlandirma kararini doktorunuz
size bildirecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MENOPUR’un icgeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kisirhk tedavisinde kullanilan 6rnegin  MENOPUR gibi hormon; &zellikle polikistik
yumurtahikli kadinlarda Ovaryan hiperstimulasyon sendromu (OHHS) adi verilen bir
bozukluk olan yumurtaliklarda asiri aktivite artisina neden olmaktadir. Belirtiler;
karinda agri ve siskinlik, bulanti, kusma, ishal ve kilo alimidir. Ciddi OHSS
durumlarinda; karin, legen kemigi ve/veya gogus boslugunda sivi toplanmasi, nefes
almada zorluk, idrar miktarinda azalma, damar ici pithtilasma (tromboembolism) ve
yumurtaliklarda burkulma (torsiyon) nadir komplikasyonlar olarak rapor edilmistir.

MENOPUR kullanimiyla alerjik (asiri duyarlilik) reaksiyonlari olusabilir. Bu
reaksiyonlarin belirtileri; kurdesen, kasinti, bogazda sislik ve nefes almada zorluktur. Bu
belirtilerden biri ile karsilasirsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Yaygin:
e Basagrisi
e Karin agrisi
e Karinda siskinlik
e Bulanti
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e Yumurtahiklarin asirt uyartimasi (yumurtalik aktivitesinde artis)
e Karnin alt tarafinda, legen bolgesinde agri
e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya kasinti

gibi)

Yaygin olmayan:
e Basddnmesi

e Sicak basmasi
e Kusma
e Karinda rahatsizhk
e Ishal
e Yumurtahk kisti
e Meme sikayetleri (meme agrisi, meme hassasiyeti, meme rahatsizligi, meme ucu agrisi
ve meme sisligini igeren)
e Bitkinlik
Seyrek:
e Akne
e Dokinti
Bilinmiyor:

e Asiri duyarlilik reaksiyonlari

e Gorsel bozukluklar

e Yumurtahgin asiri uyariimasinda artan yumurtalik aktivitesi ile iliskili olarak damar
ici pthtilasma

o Kasint

e Kurdesen

e Kas ve eklemlerde agri (sirt ve boyun agrisi, kol ve bacaklarda agriyi igeren)

e Yumurtahgin asir uyariimasinda artan yumurtalik aktivitesi ile iliskili olarak
yumurtaliklarda burkulma (torsiyon)

o Ates
o Kinklhk
e Kilo artisl

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
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 hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. MENOPUR’un Saklanmasi
MENOPUR’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sulandiriimadan 6nce 2°C - 8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. Sulandirildiktan sonra,
cozelti 25°C’nin altindaki oda sicakhiginda maksimum 28 giin saklanabilir. Uriin 1siktan
korunarak ambalajinda saklanmalidir ve dondurulmamalidir.

Sulandiriimig ¢ozelti eger partikil iceriyorsa ve berrak degilse kullaniimamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MENOPUR’u kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENOPUR’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buytikdere Cad. Nurol Plaza No. 255 Kat 13
Maslak 34398 Sariyer istanbul

Tel :0212 3356200

Faks :0212 28542 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:

Ferring GmbH

Kiel, Almanya

Bu kullanma talimati 06/07/2015 tarihinde onaylanmigtir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Deri altina enjekte edilerek uygulanir.

Eger gittiginiz klinikte MENOPUR enjeksiyonlarini kendinizin yapmasi éngoruldiyse,
klinikte verilen talimatlari eksiksiz yerine getirmeniz gereklidir.

Ilk MENOPUR enjeksiyonu bir doktorun veya hemsirenin gézetimi altinda yapilmalidir.

MENOPUR flakon ic¢inde toz formunda bulunmaktadir ve enjeksiyon oOncesinde ¢ozlcu
iceren iki enjektorle sulandirilmasi gerekir. MENOPUR’u sulandirmak icin kullanacaginiz
¢ozlcu kullanima hazir enjektorde ambalajin icinde verilmistir.

Kullanmadan 6nce; MENOPUR 1200 U ¢oziucu igeren kullanima hazir iki enjektorle
sulandiriimahdir.

Tozun verilen ¢ozicu ile ¢ozundurilmesinden sonra; bu flakon birka¢ gunltk tedavi icin
gerekli ilaci icerdiginden, yalnizca doktorunuzun recete ettigi ilag miktarini ¢ektiginizden
emin olunuz.

Doktorunuz, MENOPUR dozunu 1U olarak recete etmistir. Dogru dozu elde etmek igin
FSH/LH birimi olarak isaretlenmis 18 uygulama enjektériinden birini kullanmalisiniz.

Asagidaki adimlari izleyiniz:

1. Tozun bulundugu flakondan koruyucu kapagl ve ¢ozuctnin bulundugu kullanima hazir
enjektorden de kauguk kapagi ¢ikariniz (Sekil 1).

2. Kalin igneyi (sulandirma ignesi), ¢ozicunin bulundugu kullanima hazir enjektore sikica
takiniz ve ignenin koruyucu kapagini gikariniz (Sekil 2).
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3. Igneyi, tozun bulundugu flakonun kauguk tipasininin ortasindan igeri dikey olarak batiriniz
ve ¢Ozuciinun tamamini kabarcik olusumunu énlemek icin yavasca enjekte ediniz (Sekil
3).

4. Cozicu eklendiginde flakonda hafif bir basing olusur. Bundan dolayi, enjektor pistonunun
kendiliginden yaklasik 10 saniyede yukari ¢ikmasina izin verilir. Bu flakondaki fazla
basinci ortadan kaldirir (Sekil 4).

5. Igne flakonda kalacak sekilde, enjektorii cevirerek yavasca gikartiniz. ikinci ¢oziicii igeren
kullanima hazir enjektdrden kaucuk kapagi cikartiniz ve enjektorll sabit duran igneye
sikica takiniz. Cozucunin tamamini kabarcik olusmamasi i¢in yavasga enjekte ediniz
(Sekil 5).

6. Cozucu eklendiginde flakonda hafif bir basing olusur. Bundan dolayi, enjektor pistonunun
kendiliginden yaklasik 10 saniyede yukari ¢ikmasina izin verilir. Bu flakondaki fazla
basinci ortadan kaldirir (Sekil 6).

Sulandirma islemi icin enjektoru ve igneyi cikartiniz.
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7.

8.

10.

11.

Toz hizla ¢éziinmeli (2 dakika icinde) ve berrak bir ¢ozelti olusmalidir. Sadece birkag
damla c¢o6zicu eklendiginde normalde ¢6zulmesine ragmen, ¢Ozicinin tamami
eklenmelidir. Tozun c¢o6zinmesine yardimci olmak icin, flakonu hafif hareketlerle
donddrindz (Sekil 7). Calkalamayiniz, ¢cunkl hava kabarciklarinin olusmasina yol acar.

Cozelti berrak degilse ya da iginde parcacik seklinde maddeler varsa kullaniimamalidir.
Toz flakonu; iki ¢oziicu iceren enjektorle ¢oziulmis ve kullanima hazirdir.

Sabit igneli uygulama enjektorinid aliniz ve igneyi flakonun ortasindan dikey olarak
batiriniz. Uygulama enjektorii az miktarda hava kabarcigl icerir ve flakon sivinin
yukarisinda enjekte edilmelidir. Flakonu ters ceviriniz ve enjeksiyon icin, recete edilen
dozda MENOPUR’u uygulama enjektoriine ¢ekiniz (Sekil 8).

HATIRLATMA: Bu flakon birka¢ gunluk tedavi igin gerekli ilaci icerdiginden,
yalnizca doktorunuzun regete ettigi ilag miktarini ¢ektiginizden emin olunuz.

Eger size MENOPUR ile ayni zamanda Ferring’in Grofollitropin iceren Uriinl regete
edildiyse, MENOPUR’u sulandirarak ve recete edilen dozda MENOPUR’u sulandiriimis
Ferring’in Orofollitropin ¢Ozeltisine enjekte ederek, bu iki ilact karistirabilirsiniz.
Karistirdiginiz ¢ozeltiyi enjektore cekiniz: her birini ayr ayri enjekte etmek yerine bir
arada enjekte edebilirsiniz.

Flakondan enjektorl ¢ikariniz ve az miktarda havayi enjektor icine ¢ekiniz (Sekil 9).

Uygulama enjektoriine hafif fiskelerle vurunuz, boylece tim hava kabarciklari Ustte
birikecektir (Sekil 10). igneden ilk sivi damlasi disari ¢ikana kadar tiim havayi dikkatlice
disari gikariniz ve itiniz.

Doktor ya da hemsireniz enjeksiyonu nereden yapacaginizi size sdyleyecektir (uylugun 6n
tarafi, karin bolgesi vb.). Enjeksiyon 6ncesinde enjeksiyon yapacaginiz bolgeyi, verilen
alkollli tamponlarla dezenfekte ediniz.

Enjeksiyonu uygulamak icin deriyi parmaklariniz arasinda sikistirarak bir kivrim
olusturunuz ve igneyi 90 derece aclyla (dik olarak) yumusak, tek bir hareketle batiriniz.
Pistonu yavasca iterek c¢Ozeltiyi enjekte ediniz (Sekil 11) ve daha sonra uygulama
enjektorind cekiniz.
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Uygulama enjektorini ¢ikardiktan sonra, olasi bir kanamay1 engellemek igin igne yerine
bastiriniz.  Enjeksiyon bdolgesine hafifce masaj yapilmasi, c¢o6zeltinin deri altinda
yayllmasina yardimci olacaktir.

Kullandiginiz enjeksiyon malzemelerini normal evsel atiklar arasina koymayiniz; bunlarin
uygun bir sekilde atilmasi gereklidir.

12. Bir sonraki enjeksiyon i¢in daha 6nceden ¢ozindurulmis MENOPUR c¢ozeltisinden 8. —
11. adimlari tekrarlayiniz.
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