KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TRH Ferring 0.2 mg/ml IV Enjeksiyonluk Cézelti Igeren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her bir ampul 0.2 mg protirelin (tirotropin serbestlestirici hormon) igerir.

Yardimci madde:
Sodyum kloriir 9mg

Yardimei1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORMU

Berrak ve renksiz enjeksiyonluk ¢ozelti.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Bu tibbi iiriin yalnizca diyagnostik kullanim i¢indir.

Protirelin, hipofiz-tiroid sistemi fonksiyonlarinin incelenmesi i¢in intravenéz TRH (Tiroid
Saliveren Hormon) testi uygulamasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji ve uygulama sikhgi:

Erigkinlerde

1 —2Y% ampul TRH (her ampul 200 mikrogram protirelin igerir). Genellikle erigkinlerde tani igin
200 mikrogram yeterlidir.

Uygulama sekli ve siiresi:

TRH uygulanmasindan hemen 6nce bazal TSH konsantrasyonunun (tirotropin = tiroid stimiilan
hormon) belirlenmesi i¢in kan 6rnegi alinir. Daha sonra, en az 1 dakika siire ile yavas intravendz
(I.V.) enjeksiyon ile TRH verilir.

TRH uygulanmasindan 30 dakika sonra pik TSH degerinin saptanmasi i¢in bir kan 6rnegi alinir.

T5’1in de belirlenmesi gerekiyorsa 3 saat sonra bir daha kan 6rnegi alinmasi yararlhidir.

Eger gerekiyorsa test, 14 giin sonra tekrarlanmalidir.
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Kandaki TSH diizeyinin sirkadyen ritmi nedeniyle baslangi¢ degeri ve karsilastirma degerleri saat
09.00 ile 17.00 arasinda saptanmalidir. Bu zaman araliginda kandaki TSH konsantrasyonunun
onemli derecede degisim gostermesi beklenmez.

Tirotropin siipresyon tedavisi yapilmis ise, protirelin testi ancak tedavi yapilmayan birkag
haftadan sonra tiroid bezinin degerlendirilmesi ile miimkiin olabilir.

Levotiroksin ve/veya liotironin ile tedavide, serumdaki tiroid hormon konsantrasyonunun
Ol¢iilmesi planlaniyorsa protirelin testi uygulanmasi i¢in 24 saat dnce ilag kesilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kg viicut agirlig1 basina 1 mikrogram TRH yeterlidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.3  Kontrendikasyonlar

TRH asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
- Protireline ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik
- Akut kardiyak enfarktiis
- Stabil olmayan angina pektoris
- Spazma kars1 artmig egilim
- Ciddi bronsiyal obstriiksiyon

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

TRH asagidaki durumlarda yarar-risk orani dikkatle degerlendirildikten sonra kullanilmalidir:
- Iskemik kalp hastalig1
- Kardiyak disritmi
- Kontrol altina alinamayan hipertansiyon
- Biiyiik hipofiz tiimorleri
- Epilepsi
- Bronsiyal astim

Hipertiroidizmin tiroid baskilayici tedavisinden sonra yanlis TRH test sonuglari uzun bir siire
devam edebilir.

Intravendz testte protirelinin yanlis uygulanmasi ve stimulan tirotropin degerlerinin zamanindan
once belirlenmesi, tiroid fonksiyonunun yanlis yorumlanmasina neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; sodyum miktarina baglh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Levotiroksin, dekstrotiroksin ve liotironin ve TRIAC gibi diger tiroid hormon analoglari,
protirelin testlerinde TSH’1n doza bagimli artisini engeller.

Artis glukokortikoidler, somatostatin, dopamin, bromokriptin, lisurid, levodopa, salisilatlar,
morfin, barbituratlar ve rontgen kontrast maddeleri ile azaltilir.

GnRH, GHRH, CRH, 6strojen, klomifen, spironolakton, iyodiir, amiodaron, lityum, teofilin,
metoklopramid, domperidon, siilpirid, klorpromazin, biperiden, haloperidol veya prostaglandinler
ile ayn1 zamanda verildiginde artis biraz fazlalasabilir.

Bu etkilesimlerden dolay1 test, ancak seyrek durumlarda yanlis yorumlanir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Genel olarak protirelinin gebelik ve laktasyon sirasinda kullanimina yonelik bir endikasyonu
yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Protirelinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Protirelin, plasentadan gecer ve fetal sirkiilasyonda tirotropin, T3, T4 ve prolaktin salimini stimiile
eder.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ya da fetal gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da
dolayl1 zararli etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Protirelinin insan ya da hayvan siitli ile atilmasina iliskin yeterli bilgi bulunmamaktadir. Anne
siiti ile beslenen bebeklerde ilaca maruz kalinmasina bagli olasi istenmeyen etkiler
bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanma yetenegine olan etkileri tizerinde herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.

Protirelinin etki siiresinin kisa olusu nedeniyle, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki
etkilerinin ihmal edilebilir diizeyde olacagi beklenmektedir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler asagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarina ayrilmgtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklari

Cok yaygin: Hafif bas agrisi*, bag donmesi*
Yaygin olmayan: Garip tat hissi

Seyrek: Konviilsiyon**

Cok seyrek: Hipofiz apopleksisi**

Vaskiiler bozukluklar
Yaygin olmayan: Tansiyon artigi, nabiz artis1

Solunum, gogiis ve mediyastinal bozukluklar
Seyrek: Astim**

Gastrointestinal bozukluklar
Cok yaygin: Bulant1*, karinda rahatsizlik*
Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, kusma

Kas ve iskelet ile bag dokusu bozukluklari
Yaygin olmayan: El ve ayaklarda rahatsizlik

Bobrek ve iiriner sistem bozukluklar:
Cok yaygin: Acil idrara ¢ikma ihtiyact*

Ureme sistemi ve gogiis bozukluklar
Cok yaygin: Pelvik rahatsizlik*

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar
Cok yaygin: Sicaklik hissi*, sicak basmast*
Yaygin olmayan: Gogiiste sikisma, aclik hissi

*Gegici etki (1-3 dakika siirer).

** Yatkin hastalarda gortiliir.

Biitiin diger intravendz peptid enjeksiyonlarinda oldugu gibi, anaflaktik reaksiyonlar goz ardi
edilmemelidir.

Biiyiik hipofiz adenomlu bazi hastalarda, tiimoriin biliylimesi veya apopleksisinin sonucu olusan
ve protirelinin uygulanmasiyla siire acisindan ilgili olabilen bazi akut lokal komplikasyonlar
bildirilmistir (bas agrisi, biling bulanikligi, kraniyal sinir felci, hafif goriis azalmasindan amoroza
kadar g6z hastaligi, hemipleji). Bazi vakalarda ndrocerrahi miidahale gerekli olmustur.
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4.9 Doz asimi ve tedavisi
Asir1 doz olgusu bildirilmemistir.

Asir1 doz durumunda, bildirilen istenmeyen yan etkiler goriilebilir (bkz. boliim 4.8). Protirelinin
viicuttan kisa siirede atilmasi nedeniyle asir1 doz durumunda 6nlem alinmasi gerekmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Tiroid fonksiyonu testi
ATC kodu: V04CJ02

TRH, hipofiz bezinde etkilidir ve hipotalamusta iiretilerek, hipofizeal portal dolasim yoluyla
hipofiz bezinin 6n lobuna ulasir. TRH burada tirotropin salgilanmasina ve sonug olarak serum-
tirotropin diizeylerinde yiikselmeye ve tirotropinin tekrar sentezlenmesinde artisa neden olur.
Saglikli kisilerde TRH hipofiz bezinden ayni anda prolaktin salgilanmasina neden olur.
Prolaktinomada bu stimiilasyon azalir veya kaybolur. TRH’in biiyiime hormonunda (STH, GH)
artig1 indiiklemesi, sadece akromegalili hastalarinda goriiliir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
Bildirilmemistir.

Emilim ve Dagilim:
Protirelin, 2 — 5 dakika sonra maksimum serum diizeyine erisir. Buna goére, maksimum tirotropin
diizeylerine 20 — 30 dakika sonra ulasilir.

Biyotransformasyon:
Tripeptid protirelin, serum ve dokulardaki enzimler tarafindan hizla pargalanir.

Eliminasyon:
Serum yarilanma 6mrii yaklasik 3 — 6.5 dakikadir. Dogal protirelin ve metabolitleri bobreklerden

elimine olur.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite
Protirelinin akut toksisitesi konusunda arastirma yapilmamastir.

Kronik toksisite
Protirelinin kronik toksisitesi konusunda arastirma yapilmamastir.
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Ureme ile ilgili toksisite

Protirelin plasentay1 gecer. Farelerde ve tavsanlarda yapilan aragtirmalarda protirelinin herhangi
bir teratojenik potansiyeli gosterilmemistir. Prenatal protirelin ekspozisyonu, 06zellikle
glukokortikoidler ile birlikte kullanildiginda fetiisiin akciger gelisimini arttirir. Alveolar hava
genigsleme indeksi 6nemli Olgiide artar ve tek doz protirelin uygulamasindan sonra prematiir
hayvanlarin sagkalim siiresi referans hayvanlarinkinden (kuzu, tavsan) daha fazladir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

Seyreltik hidroklorik asit (pH ayarlamak i¢in)

6.2 Gecimsizlikler

Gecimlilik ¢aligmalari yapilmamistir, bu nedenle bu tibbi iriin diger tibbi iirlinler ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf omrii

48 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

TRH, 1 mI’lik tek doz renksiz tip I cam ampulde sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik bulunmamaktadir. Kullamlmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi
Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ferring ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiytikdere Cad. Nurol Plaza No:255 A Blok Kat 13

Maslak 34398 istanbul

Tel: (0212) 335 62 00

Faks: (0212) 285 42 74
e-posta: TRO-info@ferring.com
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8. RUHSAT NUMARASI
122/19
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 28.03.2007
Rubhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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