KULLANMA TALIMATI

CETROTIDE 0,25 mg
Enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢oziicii
Deri altina uygulanir.

o Etkin madde:
Setroreliks (asetat olarak)
Etkin madde 0,25 mg setroreliks (asetat olarak) igerir.
Coziicti enjektor icinde 1 ml enjeksiyonluk su.

o  Yardimci madde:
mannitol.

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

- Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

- Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CETROTIDE nedir ve ne icin kullanilir?

2. CETROTIDE’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CETROTIDE nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CETROTIDE’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. CETROTIDE nedir ve ne i¢in kullanilir?

CETROTIDE 0,25 mg enjeksiyonluk ¢6zelti igin toz’dur. 1 ve 7 flakonluk ambalajlarda
mevecuttur. [lave olarak ambalaj iginde;

¢ Flakondaki tozu ¢6zmek ve parenteral kullanim i¢in ¢6ziicii (enjeksiyonluk su) igeren bir
kullanima hazir siringa

¢ Flakonun igine suyu enjekte etmek ve flakondan ¢ozeltiyi ¢ekmek igin sari isaretli bir
enjeksiyon ignesi

» Solusyonu enjekte etmek igin gri isaretli bir enjeksiyon ignesi

o Temizlik amagh iki alkollu pamuk




CETROTIDE, luteinizan hormonu salgilatan hormon (LHRH) denilen dogal hormonun
etkilerini engeller. LHRH, adet déneminde yumurtlamay: artiran, luteinizan hormon (LH)
denilen bir diger hormonun salgilanmasini diizenler. Déllenme igin sadece olgun yumurta
hiicreleri uygun oldugundan, yumurtaliklarin uyaris1 tedavisi sirasinda olusabilecek erken
yumurtlamayi1 engellemek amaci ile CETROTIDE kullanilir.

Tedavi edici (terapétik) endikasyonlari

CETROTIDE kontrollu yumurtalik uyarisini takiben, oosit toplanmasi ve yardimla iireme
teknolojileri uygulanan hastalarda tam olgunlagsmamis yumurtlamay:1 engellemek igin
kullanilir.

Klinik ¢alismalarda CETROTIDE insan menopozal gonadotropini (HMG) ile birlikte
kullanilmistir. Bununla beraber, pazarlama sonrasi diger bir hormon olan rekombinant folikiil
uyaric1 hormon (FSH) ile smirl1 sayida kullanimi sonucunda benzer etkiler goriilmiistiir.

2. CETROTIDE’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CETROTIDE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Setroreliks asetat veya eksojen peptid hormonlara (CETROTIDE’a benzer ilaglar), ya da
yardimc1 maddelerin herhangi birine karsi alerjikseniz

e Hamile ya da emziriyorsaniz

e Menopoz sonrasi kadinlar

¢ Orta derecede veya siddetli bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa

CETROTIDE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Hikayesinde alerjik egilim bilinen veya aktif alerjik durum belirtileri olan kadimnlarda 6zel
6nlem alinmalidir. Bu durumda iseniz, doktorunuza bildirmeniz énemlidir.

Yumurtalik uyarisi sirasinda veya onu takip eden giinlerde yumurtalik asir1 uyariima
sendromu goriilebilir. Bu olay gonadotropinlerle uyari isleminin sonucudur (hormonlarin
uyardig1 yumurta olgunlagmasi) Semptomlar ve uygun Slgiimler i¢in liitfen size recete edilmis
gonadotropin igeren ilacinizin Kullanma Talimatina bakiniz.

Luteal faz destegi tireme saglig1 merkezlerinin protokollerine gore yapilmalidir.

Tekrarlanan bir yumurtalik uyarisi islemi sirasinda CETROTIDE uygulamas: ile ilgili heniiz
siurll bir deneyim vardir. Bu nedenle tekrarlayan tedavilerde CETROTIDE sadece
doktorunuzun dikkatli bir risk/yarar degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik ve emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Halihazirda hamile iseniz, ya da hamilelikten kuskulaniyorsaniz, yada emziriyorsaniz,
CETROTIDE kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
danmisiniz.



CETROTIDE’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag i¢inde mannitol vardir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Deneysel aragtirmalar, karaciger tarafindan pargalanan ilaglarla etkilesmenin olas1 olmadigin
gostermistir. Ancak, yaygmn olarak kullamlan tibbi iiriinler, gonadotropinler ya da histamin
saliverilmesini uyaran ilaglar ile ilag etkilesim bulgusu olmamasina ragmen, etkilesim
olasilig1 tamamen gozardi edilemez.

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

3. CETROTIDE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikh) i¢in talimatlar:

CETROTIDE’1 daima doktorunuzun size tam olarak soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz  doktorunuzla kontrol etmelisiniz. Doktorunuz tarafindan baska sekilde
regetelenmedikge, CETROTIDE’mn uygulanmasi asagidaki gibidir. Liutfen kullanim
talimatlarin izleyiniz, aksi taktirde CETROTIDE dan tam fayda saglayamazsiniz.

Bir flakon igerigi (0,25 mg setroreliks) sabah ya da aksam olmak iizere 24 saat araliklarla,
giinde bir defa uygulanir.

Sabah uygulamasi: CETROTIDE ile tedaviye yumurtalik uyarilmasinin 5. veya 6. giiniinde
(yumurtalik uyarisi basladiktan 96 ila 120 saat sonra) iiriner veya rekombinant gonadotropin
ile birlikte baglanmali ve glinii dahil gonadotropin tedavisi boyunca
devam edilmelidir.

Aksam uygulamasi: CETROTIDE ile tedaviye yumurtalik uyariimasinin 5. giiniinde
(yumurtalik uyarisi basladiktan 96 ila 108 saat sonra) iiriner veya rekombinant gonadotropini
ile birlikte baslanmali ve giiniinden bir gece Oncesine kadar
gonadotropin tedavisi boyunca devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CETROTIDE enjeksiyon yoluyla deri altina uygulanir. Sadece tek kullanim igindir.

[lk CETROTIDE uygulamasi bir hekimin gozetimi altinda yapilmalidir. Agirt duyarlilik
reaksiyonu sonucu olusan semptom ve belirtiler konusunda hastanin bilgilendirilmesi ve
hastanin bu olaylarin acil tibbi girisim gerektirecegini anlamasi: durumunda, sonraki
enjeksiyonlar hasta tarafindan kendi kendisine uygulanabilir.

CETROTIDE alt karin duvari deri altina, tercihen gobek gevresine enjekte edilir.
azaltmak igin, enjeksiyon yeri giinliik degistirilmelidir.

CETROTIDE yalnizca birlikte verilmis olan kullanima hazir siringadaki ¢oziicii ile
hazirlanmalidir. CETROTIDE ¢ozeltisi berrak degilse veya partikiiller igeriyorsa
kullanilmamalidir.



CETROTIDE’1 kendinize uygulamadan 6nce, liitfen asagidaki talimatlan dikkatlice
okuyunuz:

1.

10.

11.

12.

13.

Ellerinizi yikayniz. Ellerinizin ve kullandiginiz araglarin olabildigince temiz olmasi
Onemlidir.

Ihtiyaciniz olan her seyi temiz bir alan tizerine koyunuz (1 flakon, 1 kullanima hazir
siringa, 1 sar1 renk isaretli enjeksiyon ignesi, 1 gri renk isaretli enjeksiyon ignesi ve 2
alkollti pamuk).

Flakonun plastik kapagini ¢ikartniz. Aluminyum halka ve kauguk tipasini alkollu pamukla
siliniz.

Sar1 renk isaretli enjeksiyon ignesini aliniz ve koruyucusunu ¢ikariniz. Kullanima hazir
siringay1 aliniz ve kapagini ¢ikariniz. Siringaya ignesini takiniz ve igne kapagini ¢ikariniz.

[gneyi flakonun kauguk tipasinin merkezinden igeri itiniz. Siringa pistonunu yavasca
iterek flakonun igine suyu enjekte ediniz.

Siringay: flakonda birakiniz. Cozelti berrak oluncaya ve artik kalmayincaya kadar yavasca
karigtirilmalidir. Coziilme esnasinda kabarcik olusmasindan sakinilmalidir.

Flakonun tiim igerigini siringaya ¢ekiniz. Flakonun iginde ¢ozelti kalmigsa, flakonu ters
¢eviriniz, tipanin tam iginde igne agtlana kadar igneyi geri ¢ekiniz. Tipadaki yarik taraftan
bakarsaniz, ignenin ve sivinin hareketini kontrol adebilirsiniz. Flakonun tiim i¢erigini geri
cekmek 6nemlidir.

Siringay1 igneden ayiriniz ve siringayi birakiniz. Gri isaretli enjeksiyon ignesini aliniz ve
kagidindan/koruyucusundan ambalajindan ¢ikariniz. igneyi siringaya takinmiz ve igne
kapagini ¢ikariniz.

Siringay1 ters geviriniz ve pistonu hava kabarciklari atilana kadar itiniz. Igneye
dokunmayiniz ya da herhangi bir yiizeye temasina izin vermeyiniz.

Alt karin duvarinda tercihen gobek cevresinde enjeksiyon yerinizi seginiz. Ikinci alkollu
pamugu aliniz ve enjeksiyon yerindeki deriyi temizleyiniz. Siringay1 bir elinizde tutunuz.
Diger elinizle enjeksiyon yerinin etrafindan deriyi hafifce sikistiriniz ve sikica tutunuz.

Siringayi kalem tutar gibi tutunuz, yaklasik 45°’lik bir agiyla, derinin igine igneyi
tamamiyla batiriniz.

Bir kere igne tam olarak batirilmalidir, sonra tutulan deri birakilmalidir.

Siringa pistonunu yavasga geri ¢ekiniz. Sayet kan goriiliirse, 14. adimda tarif edildigi gibi
devam ediniz. Kan goriilmezse, pistonu hafifce ileri iterek ¢ozeltiyi yavasca enjekte
ediniz. Tuim ¢ozelti enjekte edildikten sonra, ignenin batirildig1 derinin iizerine alkollu
pamuk ile yavasca basing uygulanarak, igne yavasga gekilir. igne batirildig: gibi ayni
acidan gekilir.



14. Kan goriiliirse, igne siringa ile ¢ekilir ve enjeksiyon yerine hafif¢e basing uygulanir. Bu
¢ozeltiyi kullanmayiniz, siringay1 lavaboya bosaltiniz. 1. adimla tekrar baslayiniz.

15. Siringa ve igneleri sadece bir kez kullaniniz. Kullandiktan hemen sonra siringa ve igneleri
atiniz (kazalardan sakinmak i¢in ignelerin {izerine kapaklarint takiniz).

Eger CETROTIDE in etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CETROTIDE kullandiysaniz:
CETROTIDE 'dan kullanmamiz gerekenden fazlasm kullanmigsanmiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

CETROTIDE’in doz asimi, etki siiresinin uzamasi ile sonuc¢lanabilir. Ancak akut toksik
etkilerin gelisme olasilig1 bulunmamaktadir.

CETROTIDE kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaywnz, liitfen doktorunuza danisiniz.

Ideal olarak CETROTIDE, 24 saat araliklarda uygulanmalidir. Fakat CETROTIDE’1 dogru
zamanda uygulamay1 unutmussaniz, bu dozu ayni giin farkli zamanda uygulamaniz problem
degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CETROTIDE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Enjeksiyon yerinde hafif ve gecici kizariklik, kasinma ve sisme gibi
meydana gelebilir. Bu problemler %1-10 arasi hastay: etkileyebilir.

Nadir olarak ciddi allerjik reaksiyonlar rapor edilmistir (%0.1’den az hastada).

Ara sira bulanti ve bas agris1 gibi sistemik yan etkiler bildirilmistir (%1°den az hastada).
Ilaveten tek bir kaginti durumu setroreliks ile tedavi esnasinda rapor edilmistir.

Zaman zaman uyarilma isleminin bir riski olan yumurtalik asir1 uyarilma sendromu (OHSS)
goriilebilir. Karin agrisi, tansiyon, bulanti, kusma, ishal, ve nefes alma zorluklar1 gibi
OHSS belirtisi olabilir. Bu problemler %1-10 aras1 hastay1 etkileyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. CETROTIDE’1n saklanmasi

CETROTIDE": ¢ocuklarin géremeyecegi, evisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CETROTIDE’1 25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tavihinden sonra CETROTIDE 1 kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi ayin son giiniine isaret eder.

CETROTIDE flakonda toz ve kullanima hazir siringada ¢6ziicti ayni son kullanma tarihine
sahiptir. Etiketlerde ve kartonda bu tarih basilidir.
Cozelti hazirlandiktan sonra hemen uygulanmalidir.

Eger tozun renginde bozulma belirtileri farkederseniz ya da ¢ozelti berrak degilse veya
partikiil i¢eriyor ise CETROTIDE’1 kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz CETROTIDE 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayniz.
Bu konuda eczaciniza daviginiz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim yeri:

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2 D

33790 Halle

Almanya

Bu kullanma talimatu ../../.... tarihinde onaylanmigtir.



