KULLANMA TALIMATI

ORGALUTRAN® 0,25 mg/ 0,5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Ganireliks 0,25 mg/ 0,5 ml
e Yardimct maddeler: Mannitol, asetik asit, enjeksiyonluk su.
Cozeltinin pH degeri, sodyum hidroksit ve asetik asit kullanilarak ayarlanmis olabilir.

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

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

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ORGALUTRAN® nedir ve ne icin kullanilir?

ORGALUTRAN®’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORGALUTRAN® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ORGALUTRAN®’in saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. ORGALUTRAN® nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORGALUTRAN, dogal Gonadotropin Serbestlestiricic Hormon (GnRH) adli hormonun
etkilerini engelleyen ganireliks icerir. GnRH, gonadotropinlerin [luteinizan hormon (LH) ve
FSH] salgilanmasini diizenler. Gonadotropinler, insan dogurganliginda ve iiremesinde énemli
bir rol oynar. Kadinlarda FSH, yumurtaliklardaki folikiillerin biiylimesi ve geligsmesi igin
gereklidir. Folikiiller, yumurta hiicrelerini igeren, kiigilk ve yuvarlak keselerdir. LH,
olgunlasan yumurta hiicrelerinin folikiillerden ve yumurtaliklardan serbest kalmasi
(oviilasyon) i¢in ihtiya¢ duyulan bir hormondur. ORGALUTRAN, GnRH etkisini engeller,
ozellikle LH salgisini baski altina alir.

ORGALUTRAN, berrak ve renksiz sulu enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Cozelti, steril, kullanima
hazir ve deri altina uygulamak igindir. Iigne koruma kilifi bu iiriinle temas halinde olan sert
dogal kauguk/lateks igermektedir.

In vitro fertilizasyon (tiip bebek) ve diger yontemler dahil yardimer iireme tekniklerinde
oviillasyon bazen, ¢ok erken gerceklesebilir ve kadinin gebe kalma sansinin 6nemli 6lcilide
azalmasina neden olur. ORGALUTRAN, yumurta hiicrelerinin bu sekilde, ¢ok erken serbest




kalmasina yol agan LH salgisinin 6nlenmesi amaciyla kullanilir. ORGALUTRAN yardimci
iireme tekniklerinin uygulanmasindaki yumurtaliklarin kontrollii olarak uyarilmasi sirasinda
erken luteinizasyonun dnlenmesinde kullanilmaktadir.

Klinik ¢alismalarda ORGALUTRAN, rekombinant (genetik yontemlerle iiretilen) folikiil
stimiilan hormon (FSH) ile birlikte kullanilmistir.

2. ORGALUTRAN®’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORGALUTRAN®’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Ganirelikse veya sert dogal kauguk/lateks de dahil olmak iizere ORGALUTRAN’1n diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa

e (Gonadotropin serbestlestirici hormona (GnRH) veya bir GnRH analoguna karsi asiri
duyarhysaniz.

e Orta siddette veya siddetli karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa

e Hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz

Bu durumlardan herhangi biri size uyuyorsa, ilaci kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza
bildiriniz.

ORGALUTRAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Alerjiniz varsa.

e Aktif bir alerjiniz varsa, liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz bu durumun siddetine
gore, tedavi sirasinda ayrica izlenmenize ihtiyac olup olmadigina karar verecektir. Ik doz
uygulanir uygulanmaz alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.

e Daha ilk doz ile birlikte; kurdesen (iirtiker), solunum veya yutma zorluguna neden
olabilecek yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi (anjiyoddem ve/veya anafilaksi)
dahil olmak iizere, yaygin ve bolgesel alerjik reaksiyonlar raporlanmigtir. (Ayrica bkz.
Boliim 4 Olasi yan etkiler nelerdir?). Alerjik bir reaksiyonunuz varsa, ORGALUTRAN"
almay1 birakiniz ve derhal tibbi yardim aliniz.

Lateks alerjisi
Bu ilacin igne koruma kilifi, ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilen sert dogal

kauguk/lateks igermektedir.

Over hiperstimiilasyon sendromu (OHSS)

Yumurtaliklarin hormonlarla uyarilmasi sirasinda veya sonrasinda, over hiperstimiilasyon
sendromu  (yumurtaliklarin ~ asir1  uyarilma sendromu) gelisebilir; bu  sendrom
gonadotropinlerle gergeklestirilen uyarma siireciyle iliskilidir; litfen size regeteyle verilmis
olan ve gonadotropin igeren ilacin kullanma talimatina bakiniz.

Dis gebelik
Yardimci iireme tedavisi alan kadinlarda, dis gebelik goriilme sikligi artabilir. Doktorunuz,

gebeliginizin erken donemlerinde ultrason tetkiki yaparak gebeligin rahim icinde gelismekte
oldugunu dogrulayacaktir.



Dogumsal bozukluklar

Yardimc1 iireme teknikleriyle saglanan gebeliklerin sonucu olarak dogan bebeklerdeki
dogustan olan malformasyonlarin (anatomik sekil bozukluklarinin) goriilme sikligi,
kendiliginden gerceklesen gebeliklerin sonucu olarak dogan bebeklerdekinden hafif¢e daha
yiiksek olabilir. Bu hafif ylikseklik, kisirlik tedavisi goren hastalarin 6zellikleriyle (6rnegin
kadinin yasi, sperm 6zellikleri) ve yardimer lireme tekniklerini izleyen ¢oklu gebelik goriilme
sikliginin daha yiiksek olmasiyla iliskili oldugu diisiiniilmektedir. ORGALUTRAN kullanilan
yardimei iireme tekniklerinden sonraki dogumda malformasyonlarin goriilme sikligi, yardimei
tireme tekniklerinin seyri sirasinda kullanilan diger GnRH analoglarina eslik edenlerden farkli
degildir.

50 kg’1n altindaki ve 90 kg’1n {izerindeki kadinlar

ORGALUTRAN’mn etkililik ve giivenliligi, viicut agirligt 50 kg’in altinda veya 90 kg’in
iizerinde olan kadinlarda saptanmis degildir. Daha fazla bilgi edinmek i¢in doktorunuza
sorunuz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamilelik sirasinda ORGALUTRAN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde ORGALUTRAN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ORGALUTRAN’1n ara¢ veya makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri incelenmemistir.

ORGALUTRAN’n igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilacin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) az sodyum mevcuttur; yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilacglar ile birlikte kullanilmasi

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



3. ORGALUTRAN® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ORGALUTRAN’1 her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi gibi kullaninmiz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuzla birlikte kontrol etmelisiniz.

ORGALUTRAN, in vitro fertilizasyon (tiip bebek) dahil yardimci iireme teknikleri (YUT)
tedavisinin bir bolimii olarak kullanilmaktadir.

Folikiil stimiilan hormon (FSH) ile yumurtaliklarinizin uyarilmasina, adet déoneminizin ikinci
veya lgilincii gilinii baglanabilir. ORGALUTRAN (0,25 mg), FSH uygulanmasinin 6.
giiniinden itibaren baglanmak iizere giinde bir defa derinin tam altina enjekte edilmelidir. FSH
uygulanmasima verdiginiz yanita goére doktorunuz, bagka bir giin baslanmasina da karar
verebilir. ORGALUTRAN ve FSH aym zamanda uygulanmalidir. Ancak ilaglar
karistirllmamali ve farkli yerlere enjekte edilmelidir.

ORGALUTRAN tedavisine, yeterli boyut ve sayida folikiill mevcut oluncaya kadar devam
edilmelidir. Folikiillerdeki yumurta hiicrelerinin nihai olgunlagsmasi, insan koriyonik
gonadotropini (hCG) verilerek saglanabilir. ORGALUTRAN enjeksiyonlari arasindaki siireler
ve son ORGALUTRAN enjeksiyonuyla hCG enjeksiyonu arasindaki siire, 30 saati
asmamalidir, aksi halde erken oviilasyon (yumurta hiicresinin folikiil digina birakilmasi)
gerceklesebilir. Bu nedenle, ORGALUTRAN enjeksiyonu sabahlari  yapiliyorsa,
ORGALUTRAN tedavisine, oviilasyonun tetiklendigi giin de dahil olmak iizere gonadotropin
tedavisi donemi boyunca devam edilmelidir. ORGALUTRAN enjeksiyonu §gleden sonralari
yapiliyorsa, son ORGALUTRAN enjeksiyonu oviilasyonun tetiklendigi giinden bir dnceki
giin, 6gleden sonra yapilmis olmalidir.

ORGALUTRAN, kullanima hazir dolu enjektorler seklinde sunulmaktadir ve tercihen
bacagin yukari boliimiine olmak {izere derinin tam altina, yavas yavas enjekte edilmelidir.
Kullanmadan 6nce, ¢ozeltiyi ¢iplak gozle kontrol ediniz. Tanecikler iceriyorsa ya da berrak
degilse kullanmayiniz. Kullanima hazir dolu enjektérde hava kabarciklar1 fark edebilirsiniz.
Bu beklenen bir durumdur ve hava kabarciklarinin ¢ikarilmasina gerek yoktur. Enjeksiyonlar
siz veya esiniz tarafindan yapiliyorsa asagidaki talimati dikkatle izleyiniz. ORGALUTRAN’1
baska ilaglarla karigtirmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Enjeksiyon yerinin hazirlanmasi

Ellerinizi su ve sabunla iyice yikaymiz. Deri ylizeyinde kalmig olabilecek herhangi bir
bakteriyi uzaklastirmak icin enjeksiyon yerini dezenfektanli (6rnegin alkol) bir pamukla
siliniz. Igneyi batiracaginiz yerin gevresindeki, 5 cm yarigapl alani sildikten sonra devam
etmeden Once en az 1 dakika, dezenfektanin kurumasi i¢in bekleyiniz.

Ignenin batirilmasi

ignenin kilifin1 ¢ikarimiz. Genisge bir deri bolgesini, bas ve isaret parmaklariniz arasinda
sikistirmiz. igneyi, sikistirdigimz deri bdlgesinin iizerine, deri yiizeyiyle 45 derecelik agi
yapacak sekilde batiriniz. Enjeksiyon yerini, her enjeksiyonda degistiriniz.



Ignenin pozisyonunun kontrol edilmesi

Ignenin pozisyonunu kontrol etmek icin, enjektdriin pistonunu geriye dogru hafifce gekiniz.
Enjektore kan girecek olursa bunun anlami ignenin bir kan damarini delmis oldugudur. Boyle
bir durumda ORGALUTRAN’1 enjekte etmeyiniz, enjektorii ¢ikariniz, enjeksiyon yerini
dezenfektanli bir pamukla kapatip iizerine basin¢ uygulayiniz; kanama, 1-2 dakika icerisinde
durmalidir. Bu enjektorii kullanmayiniz ve uygun sekilde imha ediniz. Yeni bir enjektorle
bastan baslayiniz.

(Cozeltinin enjekte edilmesi
Igne dogru pozisyondaysa, enjektoriin pistonuna yavasga ve sabit bir basingla bastirarak,
¢ozeltiyi deri dokularina zarar vermeksizin, hatasiz bir sekilde enjekte ediniz.

Enjektoriin geriye ¢ekilmesi
Enjektorii hizla geriye ¢ekiniz ve enjeksiyon yerine, dezenfektanli bir pamukla basing
uygulayiniz.

Onceden doldurulmus enjektérii sadece bir kez kullaniniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

ORGALUTRAN’1n bu popiilasyonda orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanimi1 kontrendikedir.

Eger ORGALUTRAN® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORGALUTRAN kullandiysamz

ORGALUTRAN dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz

ORGALUTRAN’1 kullanmay1 unutursaniz

Eger dozu unuttugunuzu fark ederseniz, s6z konusu dozu miimkiin oldugunca ¢abuk aliniz.
Uygulanacak dozun iizerinden 6 saatten daha uzun bir siire gegmigsse (bir Onceki enjeksiyonla
unuttugunuz enjeksiyon arasinda 30 saatten daha uzun bir siire bulunacagindan), unuttugunuz
dozu miimkiin oldugunca cabuk uygulaymiz ve Onerilerini almak iizere doktorunuza

daniginiz.

Bu iirliniin kullanilmasiyla ilgili daha baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.



Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ORGALUTRAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz 6nermedigi siirece, ORGALUTRAN kullanmay1 birakmayiniz, ¢iinkii bu durum
tedavinizin sonucunu etkileyebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ORGALUTRAN 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ORGALUTRAN" kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

dokiintii

ylizde sisme

nefes almada zorluk (dispne)

solunum veya yutma zorluguna neden olabilecek yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazin
sismesi (anjiyoddem ve/veya anafilaksi)

e kurdesen (iirtiker)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ORGALUTRAN'a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir’.

Olas1 yan etkilerin sikliklar1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin (Her 10 hastanin 1'inden fazla)

Yaygin (Her 10 hastanin 1'inden az ancak 100 hastanin 1'inden fazla)

Yaygin olmayan (100 hastanin 1'inden az ancak 1. 000 hastanin 1'inden fazla)
Seyrek (1. 000 hastanin 1'inden az ancak 10.000 hastanin 1'inden fazla)

Cok seyrek (10. 000 hastanin 1’inden az)

Siklig1 bilinmeyen (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen)

Cok yaygin yan etkiler:
Enjeksiyon yerinde lokal bir deri reaksiyonu (daha cok, sislikle birlikte kizariklik veya yalniz
basina kizariklik) ortaya cikabilir. Lokal reaksiyon normal olarak 4 saat icerisinde kaybolur.

Yaygin olmayan yan etkiler:
Bas agrisi, bulant1 ve kendini iyi hissetmeme hali bildirilmistir.

Cok seyrek yan etkiler:

- 1lk doz ile birlikte asagidaki alerjik reaksiyonlar gdzlenmistir:
e dokiintii
e yiizde sisme
e nefes almada zorluk (dispne)



e solunum veya yutma zorluguna neden olabilecek yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazin
sismesi (anjiyoddem ve/veya anafilaksi)
e kurdesen (iirtiker)
- Ilk ORGALUTRAN dozunun uygulanmasindan sonra bir vakada onceden var olan
kasintinin, kizarikligin (egzema) kotiilestigi bildirilmistir.

Ek olarak, kontrollii over hiperstimulasyonu ile meydana geldigi bilinen (6rn: legen kemigi ile
ilgili agr1, karinda gerginlik, over hiperstimiilasyon sendromu (OHSS), dis gebelik ve diisiik)

istenmeyen etkiler de bildirilmistir.

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 numaral1 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. ORGALUTRAN®’1n saklanmasi

ORGALUTRAN®1  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORGALUTRAN’1 kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

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

Enjektorii kullanim 6ncesi inceleyiniz. Yalnizca; iglerindeki ¢6zeltinin tanecikler igcermedigi,
berrak oldugu ve hasarsiz ambalajlardan ¢ikarilmis olan enjektorleri kullaniniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.
Isiktan korumak amaciyla, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla; kullanmadiginiz ORGALUTRAN1 sehir suyuna veya ev ¢opiine
atmayniz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:
Organon Turkey Ilaglari Ltd. Sti.
Sisli - Istanbul


http://www.titck.gov.tr/

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

Bu kullanma talimati 02/06/2022 tarihinde onaylanmigstir.



