KISA URUN BILGIiSI

1-BESERI TIBBI URUNUN ADI
CHORIOMON® 5000 IU i.m./s.c. enjeksiyon igin liyofilize toz igeren flakon
2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde:

Insan koriyonik gonadotropin(hCG) 5000 IU
Yardimer maddeler:

Laktoz monohidrat 20 mg
Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.

3-FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢zelti i¢in toz ve ¢oziicil.
Toz: Beyaz renkte liyofilize toz
Coziicii: Berrak renksiz ¢ozelti

4-KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

CHORIOMON® gonad fonksiyonlarinin aktiflestirilmesi gereken durumlar i¢in endikedir ve
tedavinin basarist gonadlarin fonksiyonel kapasitesine baglidir. Geri doniisimsiiz primer
gonadal yetmezligin bir belirtisi olan gonadotropin hipersekresyonu durumunda veya
fertiliteyi engelleyen bozuklugu olan hastalarda CHORIOMON® tedavisine yanit alimamaz.

Kadinlarda:

Asagida belirtilen fonksiyonel kisirhk durumlarinda HMG (Insan Menopozal Gonadotropin)
veya FSH (Folikiil Stimiilan Hormonu, Urofollitropin) tedavisinden sonra oviilasyon
indiiksiyonu:

e Primer amenore

e Uzun siireli sekonder amenore

e Kronik anovulasyon

e Yardimla iireme tekniklerinde HMG veya FSH ile yapilan siiperoviilasyon protokolleri
sirasinda (IVF, GIFT, ICSI gibi) folikiillerin ponksiyon i¢in hazirlanmasi

Ayrica, CHORIOMON® luteal faz yetmezligi nedeniyle olusan kisirhik tedavisinde endikedir.
CHORIOMON® kanama baslangicinda gecikmeye neden olur, korpus luteum gelisim fazim
uzatir ve boylece ovulasyon igin en uygun kosullarin olusmasim saglar. Uzun siireli amenore
veya kronik anovulasyonu olan hastalardka HMG (FSH)YHCG tedavisi, sadece yapilan
progesteron testi olumsuz sonug¢ vermisse ya da oviilasyon uyaricilan (klomifen gibi) ile
yinelenen tedavilerde bagarisiz sonuglar alinmigsa endikedir.



Cocuklarda ve Erkeklerde:
Kriptorsidizm, hipogonadotropik hipogonadizm, gecikmis puberte.

Konjenital testikiiler lezyon veya anatomik obstriiksiyon durumunda, CHORIOMON® ile
kriptorsidizm tedavisinin sans1 diigtiktiir.

Hipogonadotropik hipogonadizm durumunda, CHORIOMON® &zellikle testis dokusunun
gelisimin  prepubertal donemde kaldigi diansefalo-hipofizeal sistemin fonksiyonel
yetmezligine bagli hipogonadotropik 6niikoidizm tedavisinde endikedir. Menopozal
gonadotropin (HMG) ile kombine tedavi aym zamanda seminifer tiibiillerin fonksiyonunu
uyararak fertilitede iyilesme saglar.

4.2- Pozoloji ve Uygulama Sekli
Pozoloji/uygulama siklig) ve siiresi

Kadnlarda:

-Primer amenore, uzun siireli sekonder amenore, kronik anovulasyon:

Sirasiyla hMG veya FSH (doza bagli bireysel ovaryan yanit) ile tedavinin ilk fazi sirasinda, pre-
ovulatuar plazma Ostradiol seviyeleri 300-800 pg/ml’ye karsilik gelen 1.1-2.9 pmol/ml’ye
ulastiginda,18-22 mm ¢apmnda dominant folikiil ultrason ile saptandiginda ve Insler’e gore servikal
skor >8-12 oldugunda sirastyla hMG veya FSH uygulanur.

Oviilasyon indiiksiyonu igin, genel olarak hMG veya FSH igerikli bir preparatin
enjeksiyonundan 24-48 saat sonra tek doz 5000-10000 IU CHORIOMON® uygulanir.
Hastaya CHORIOMON® uygulamasindan bir gilin énce baslayarak oviilasyon gergeklesene
kadar her giin, cinsel iligkiye girmesi konusunda bilgi verilmelidir. Oviilasyon meydana
gelmezse benzer tedavi semasi uygulanarak tedavi tekrarlanabilir. Daha fazla bilgi i¢in hMG
veya FSH’a ait kisa {iriin bilgileri incelenmelidir.

-Yardimla iireme tekniklerinde HMG veya FSH ile yapilan siiperoviilasyon protokolleri
sirasinda (IVF, GIFT, ICSI gibi) folikiillerin ponksiyon i¢in hazirlanmasi:

Sirasiyla hMG veya FSH (doza bagli bireysel ovaryan yanit) ile tedavinin ilk fazi sirasinda, artan
plazma &stradiol seviyelerine ulasildiginda (300-400 pg/ml’ye karsilik gelen 1.0-1.3 pmol/ml) ve >16
mm ¢apinda en az 2 folikiil ultrason ile saptandiginda sirastyla hMG veya FSH uygulanir.

hMG veya FSH igerikli bir preparatin enjeksiyonundan 30-40 saat sonra, folikill tek doz
5000-10000 TU CHORIOMON® ponksiyona hazirdir. Cinsel organlarin gelismedigi durumda,
uterus, fallop tiiplerinin ve vajinanin biiyiimesini ve vaskiilarizasyonu stimiile etmek igin bir
dstrojen-progesteron iirlin ile birkag ay siirecek preliminer tedaviye baslanilmasi
gerekmektedir.

-Luteal faz yetmezligi nedeniyle olusan kisirlik tedavisinde:
Siklusun 21., 23. ve 25. giiniinde CHORIOMON® 5000 IU uygulanmalidir.

Cocuklarda ve Erkeklerde:

-Kriptorsidizm:

Testisin fizyolojik olarak anormal pozisyonu tedavi edilmediginde zamanla daha da
ciddilesen geri doniisiimsiiz hasarlara neden olabileceginden tedaviye 1 yagindan Once
baslanmas1 gerekmektedir. Bununla beraber, testislerin spontan olarak inmesi miimkiin



oldugundan 6 ayliktan kiigiik bebeklerde hormonlarla tedaviye baglanmasi onerilmez. Tedavi
genellikle 1. yas itibariyle tamamlanmalidir. Enjeksiyonlar 5 hafta olmak tizere haftada 2 kez
uygulanmalidir (10 enjeksiyon). Onerilen doz haftada iki kez 250 TU’dir. 1 yagindan biiyiik
¢ocuklar i¢in Onerilen doz haftada iki kez 500 [U’dir. Beklenen sonuglar elde edilmezse
cerrahi miidahale gerekir.

-Gecikmis puberte:

Ergenlik 15 yasina kadar dogal olarak baglamamigsa, ergenliin baslamasimi ve sekonder
karakterlerinin gelisimini indiikleyen CHORIOMON?® tedavisi ile gonadlarin olgunlagma
siiresi uyarilabilir. Doz 8-12 hafta, haftada iki kez olmak iizere 1000 IU’dur. Gerekirse tedavi
3 ay sonra tekrarlanabilir.

-Hipogonadotropik hipogonadizm:

Tedaviye leydig hiicrelerini tam olgunluga getirmek igin genellikle, 4-6 hafta siireyle her iki
giinde bir uygulanan 500-1000 IU CHORIOMON® ile baglanir. Takiben, 500 IU
CHORIOMON®, ilave bir hMG igerikli bir preparat ile 3 ay veya daha uzun bir siire haftada
iki veya ii¢ kez uygulanir.

Tedaviye verilen cevabi izlemek ve takip etmek i¢in, ayda en az bir kez spermiyogram (sperm
analizi yapilir). Bazi1 vakalarda, spermatogenez indiiklendikten sonra tedaviye haftalik 5000
IU dozda CHORIOMON?® ile devam edilmesi miimkiindiir.

Uygulama Sekli:

Liyofilize toz ¢6ziicii ile sulandiriimalidir ve daha sonra intramuskiiler veya subkutan olarak
yavasca enjekte edilmelidir. Yiiksek doz gerektiginde 3 flakon CHORIOMON® 1 ml ¢éziicii
ile sulandirilabilir. Hazirlanan ¢6zelti berrak ve renksizdir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Biébrek yetmezligi
Androjenler sivi retansiyonunu arttirabildiginden, koriyonik gonadotropin bobrek yetmezligi
olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi
CHORIOMON®un karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Puberte 6ncesi ¢ocuklarda koriyonik gonadotropinin agir1 dozu erken puberte ve biiyliimenin
durmasina neden olabilir. Bu nedenle CHORIOMON® ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidur.

Geriyatrik popiilasyon
Insan koriyonik gonadotropin {izerine yapilan klinik c¢aligmalar 65 yas tizeri hastalarn
igermemektedir.

4.3-Kontrendikasyonlar
CHORIOMON® asagidaki durumlarda kontrendikedir.



Kadmmlarda,

Gebelik

Normal folikiil gelisiminin saglanamadig infertilite (6rn: tubal veya servikal kaynaklr)
Polikistik over sendromuyla iligkili olmayan over kistleri,

Nedeni bilinmeyen uterin kanamalar,

Over, endometrium ve meme karsinomu

Hiperprolaktinemi

Erkeklerde,

e Hipogonadotropik hipogonadizm ile iliskili olmayan infertilite
e Prostat veya meme kanseri gibi androjenik timér varliginda

Kadinlarda ve Erkeklerde,

e hCG veya diger gonadotropinlere (hMG, FSH), veya formiilasyondaki yardimeci
maddelere kars1 asir1 duyarlilik durumunda

e Hiperprolaktinemi

e Pituiter veya hipotalamus timorii

e Tiroid veya adrenal kaynakli tedavi edilemeyen endokrinopati

4.4-Ozel kullamim uyanlari ve nlemleri

Gonadotropinlerle tedavi, infertilite tan1 ve tedavisi konusunda deneyimli bir uzman doktor
tarafindan uygulanmalidir. Tedaviye ancak ve sadece diger infertilite sebepleri (mekanik,
immiinolojik ve androjenik sebepler) ¢ikarildiktan sonra baglanmalidir.

Kadiinlarda:

CHORIOMON® puberte oncesi yumurtaliin istenmeyen stimiilasyonuna neden
olabileceginden, kadinlarda sadece cinsel olgunluk yagina ulasildiktan sonra uygulanmalidir.
Ote yandan menapozdan sonra overler, gonadotropinlere kargi hassasiyet gdstermezler.
Tedavi sirasinda uygun klinik altyap: bulunmalidir.

hMG veya FSH / hCG ile tedaviye baslamadan 6nce hasta, jinekolojik ve endokrin tedavi
yoniinden degerlendirilmelidir. Eslerin infertilitesi degerlendirilmeli ve ¢iftler tedavinin over
hiperstimiilasyon riskinin yan sira, ¢ogul gebelik ve spontan diigiik riski tasidig1 konusunda
bilgilendirilmelidir.

Adipozlu, ayni zamanda aile dykiisiinde tromboembolik hastaliklar1 olan (ailesinde venoz
veya arteryel tromboembolik hastaliklar1 olan) ve sigara i¢en hastalarda, gonadotropinlerle
tedavi sirasinda veya sonrasinda dstrojen konsantrasyonun artigina bagh olarak, vendz veya
arteryel tromboembolik olaylar riski daha fazladir. Bu durumlarda tedavinin yararmna kars:
riski degerlendirilmelidir. Aym1 zamanda spontan gebelik sirasinda tromboz riskinin miimkiin
oldugu dikkate alinmaldur.

Gonadotropik hormonlarla tedavi edilen hastalarin %5-6’sinda, ¢ogunlukla hCG
uygulamasindan sonraki 7-10 giin i¢inde over hiperstimiilasyonu olusabilir. Hiperstimiilasyon
riski 6zellikle polikistik overleri (kronik hiperandrojenik anoviilasyon) olan hastalarda
yiiksektir. Hiperstimiilasyon riskini en aza indirmek i¢in, hasta tedavi siiresince ve tedavi



bitiminden sonraki iki hafta siireyle, en azindan her iki giinde bir klinik ve endokrinolojik
testlerden ge¢cmelidir.

Anovulatuar hastalarda plazma 6stradiol seviyeleri 1500 pg/ml (5400 pmol/l)’den daha yiiksek ve >14
mm ¢apinda 3 folikillden daha fazla folikiil olmasi durumunda OHSS (over hiperstimiilasyon
sendromu) riski artar. Yardimla iireme tekniklerinde multifolikiiler stimiilasyon sirasinda plazma
ostradiol seviyeleri 3500 pg/ml (12’800 pmol/l)’den yiiksek olmas: durumunda veya >12 mm ¢apinda
20 folikiilden daha fazla folikiil olmasi1 durumunda OHSS riski artar. Bu durumda hMG veya FSH
uygulamasi yapilmamalidir ve hCG uygulanmamalidir. OHSS riski hamilelik sirasinda yliksek
oldugundan, monofolikiiler stimiilasyon uygulanan anovulatuar hastalar cinsel iliskiye girmemeleri
konusunda uyarilmalidirlar.

Plazma &stradiol seviyeleri 5500 pg/ml (20°200 pmol/l)’den yiiksek ise ve toplam folikiil 40
veya daha fazla ise, hCG uygulanmamalidir.

Over hiperstimiilasyonu, peritoneal kavitede, toraksta ve perikardiyumda hizli s1v1 birikimine
neden olan vaskiiler permeasyonda 6nemli artigla ortaya gikmaktadir. Cogu vakada over
hiperstimiilasyonu, hCG uygulamasindan sonraki 5-10 giin i¢inde ortaya ¢ikar. Hafif, orta ve
siddetli olarak ii¢ seviyede simiflandirilir.

Overlerde hafif biiyiimenin (over biiyiikliigii 5-7 cm) yani sira asir1 steroid salgilanmas: ve
kismi karin agnisinin eslik ettigi hafif over hiperstimiilasyonu durumunda (seviye 1) tedavi
gerekmez ancak hasta durumu hakkinda bilgilendirilmeli ve yakindan takip edilmelidir.

Over kistlerinin (over biiylikliigii 8-10 cm) yam sira karinda rahatsizlik, bulanti ve kusmanin
eslik ettigi orta over hiperstimiilasyonunda (seviye 2), hastaya semptomatik tedavi
uygulanmas1 ve klinik gozlem altinda tutulmasi Onerilmektedir. Kan konsantrasyonunun
yiiksek olmasi halinde, intravendz plazma replasmam da endikedir.

Cok biiyiik over kistlerinin (over ¢apt > 12 cm) yani sira assit, hidrotoraks, karinda agir1
relaksasyon, karin agrisi, dispne, viicutta tuz tutulumu, kan konsantrasyonunda artig, kan
viskozitesinde artis ve platelet agregasyonunda artigla karakterize siddetli over
hiperstimiilasyonu (seviye 3, siklik oram < %2), hastanin hayatim tehlikeye sokabilir.
Hastanin hayati fonksiyonlarinin dengelenmesi ve ayrica plazma hacmi, renal perfiizyon ve
elektrolit dengesinin normalizasyonu i¢in hastanede tedavi gerektirebilir.

Over kistleri, Stein-Leventhal sendromuna bagli amenoreli hastalarda da olugabilir. Over
kistleri ¢esitli siddette karin agrilarina sebep olabilmekte ve tedavinin kesilmesini
gerektirebilmektedir.

Gonadotropinlerle tedavi edilen hastalarin %20’sinde ¢ogul gebelik goriilebilir. Cogul gebelik
coklukla ikiz dogum ile sonuglanir. Yardimer tireme teknikleri uygulanan hastalarda ¢ogul
gebelik riski yerlestirilen oosit/embriyo sayisi ile iligkilidir.

Spontan diisiik orani ortalama niifusa gére yiiksektir ancak bu oran diger fertilite problemi
olan kadinlarda gdzlenen oranla karsilagtirilabilirdir. Dis gebelik riski, ozellikle 6nceden tubal
patolojileri olan hastalarda daha ytiksektir.



Erkeklerde:

Gonadotropinlerin artmig iiriner atthmimin eglik ettigi Klinefelter sendromuna sahip
hastalarda, CHORIOMON® tedavisi yeterli sonug¢ vermez. Ozellikle geng hastalarda,
hipogonadizm ve hipogonadotropik dniikoidizm tedavisi siiresince gonadlarin agir gelisimini
onlemek amaciyla klinik ve endokrinolojik degerlendirme yapilmalidir.

hCG, prematiir epifiz kapanmasinin veya erken cinsel gelisimin énlenmesi i¢in puberte dncesi
erkek c¢ocuklarda dikkatle kullanilmahdir. Prematiir puberte belirtileri goriindiigiinde,
tedaviye devam edilmemelidir.

hCG tedavisini takiben, Leydig hiicrelerinin olasi duyarsizlagmasindan kaginmak igin
testosteron seviyesi tiim tedavi siiresi boyunda kontrol edilmelidir ve pozoloji gerektigi
sekilde ayarlanmalidir.

CHORIOMON®’un yiiksek dozda androjenik etkisi erkeklerde su retansiyonuna neden
olabilir. Bu nedenle, altta yatan veya kalp yetmezligi olan, renal yetmezligi, arteryel hipertoni,
epilepsi, migren (aym zamanda hastanin anamnezinde var ise), veya astim gibi su retansiyonu
ile daha da koétillesme goriilen durumlarda dikkatli olmak gerekmektedir. Bu durumlarda
CHORIOMON® dikkatli bir gzlem altinda ve azaltilmig dozlarda uygulanmalidir.

Bazen, hCG uzun periyotlarla uygulandiginda tedavinin basarisini etkileyen anti-hCG antikorlarin
gelismesine neden olur.

Cocuklarda:

Oykiisiinde basarisizlikla sonuglanmis hCG tedavisi alan hastalarda yapilan birkag¢ g¢alismada,
gecmisinde hormon tedavisi almamig kriptorsidizmli erkek ¢ocuklara kiyasla testikiiler biyopsi daha
yiiksek spermatogenez apoptoz orani gostermistir.

Bu tibbi tiriiniin ¢dziiciisiinde yer alan sodyum miktart 1 mmol’den (23 mg) azdir; yani
esasinda sodyum igermez.

4.5-Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
CHORIOMONP® ve diger tibbi lirtinler arasinda bilinen bir etkilesim bulunmamaktadir.
4.6-Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CHORIOMON®"un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilmasma iligkin
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebeligin erken donemlerinde luteal yetmezliginin yami sira folikiil gelisimi ve embriyo
transferi sonras1 hCG uygulanimi, implamantasyon fazi siiresince endometriyum gelisimine
destek olur. Bunun diginda, gebelik déneminde kullanmilmamalidir.



Laktasyon donemi

Koriyonik gonadotropinin insanlarda anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok
ilag anne siitiine gegtiginden ve koriyonik gonadotropinin emzirilen bebekler lizerindeki
etkileri bilinmediginden CHORIOMON® emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
CHORIOMON®un iireme yetenegi/fertilite tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7-Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
CHORIOMON®un arag ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8-Istenmeyen etkiler

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

Immiin sistem hastahiklar

Seyrek: Eritem, deri dokiintiisti, yiizde sisme, anjiyododem gibi sistemik agiri duyarlilik
reaksiyonlari

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Depresyon, anksiyete, irritabilite

Sinir sistemi hastaliklan
Seyrek: Basagrisi

Genel bozukluklar ve uygulama yeri reaksiyonlari
Seyrek: Yorgunluk, kilo alma, uygulama yerinde kizarma, sisme, kasinti, hematom veya agr

Kadinlarda:

Endokrin hastahiklar:
Yaygin olmayan: Over hiperstimiilasyon sendromu(OHSS*), meme agrisi

*OHHS sirasiyla belirtilen semptomlara neden olabilir: over biiylimesi, over Kkistleri,
abdominal agri, kusma, diyare, assit, kilo alimi, hidrotoraks

Vaskiiler hastaliklar:
Seyrek: Vendz veya arteryel tromboembolik olaylar (derin ven trombozu, pulmoner embolizm
ve apopleksi gibi)

Erkeklerde:

Endokrin hastaliklan
Seyrek: Erken puberte

Prepubertal erkeklerde penis biiytimesi ve ereksiyon goriilebilir.



Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Yaygin olmayan: Su tutulumu
Seyrek: Odem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmnin raporlanmasi biiyiik nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmas, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam:@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0312218 35 99).

4.9-Doz asim1 ve tedavisi

CHORIOMON®’un akut toksisitesi ¢ok diisiiktiir. Ancak, birkag giin asir1 doz uygulamasi kadinlarda
over hiperstimiilasyon sendromunu ve erkeklerde bazi vakalarda direngli olabilen jinekomastiyi
tetikleyebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1-Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Gonadotropinler-Koriyonik gonadotropin
ATC kodu: GO3GAO1

CHORIOMON?® kadinlarda 6stradiol ve progesteron iiretimini stimiile eder. Folikiil gelisiminin son
asamasinda yer alir. Folikiillerin ¢atlamasim ve &strojen salinimini artirarak, korpus luteum
fonksiyonlarini gelistirir.

CHORIOMON® erkeklerde leydig interstisyel hiicrelerini ve dolayisiyla androjen hormonlarmin
salgilanmasin1 uyarir. Kriptorsidizmli ¢ocuklarda CHORIOMON®, yeterince gelismemis testislerin
olgunlagmasini, ¢ok kisa olan spermatik kordonun uzamasini ve testislerin inmesini saglar.

CHORIOMON®’un etkin maddesi olan koriyonik gonadotropin (hCG) gebelik esnasinda plasentadan
salgilanir ve hamile kadin idrarindan ekstre edilir. Biyolojik etkisi hipofiz bezinin anterior lobunda
iiretilen luteinizan hormonunkine(LH) benzerdir, ancak daha uzun yarilanma omriine ve dolayisiyla
daha uzun siiren etkiye sahiptir. hCG ayn1 zamanda JCSH olarak da bilinir.

hCG’nin lipidik metabolizma ya da adipoz doku dagiliminda rol oynadigina ya da istah iizerine etkisi
oldugunu gosterir bir veri yoktur. Bu nedenle CHORIOMON®un kilo kontrolii ile ilgili bir

endikasyonu bulunmamaktadir.

5.2-Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler

Emilim ve Dagilim:
CHORIOMON® un uygulanmasim takiben maksimum hCG plazma diizeylerine, (uygulanan
doza bagli olarak) yaklagik 2-6 saat icerisinde ulagilir.

Biyotransformasyon:
Insan koriyonik gonadotropin %80-90 oraninda bobreklerde metabolize olur.

Eliminasyon:



Koriyonik gonadotropin 2 fazda elimine olur: birinci fazin biyolojik yarillanma 6mrii yaklagik
8-12 saattir; ikinci fazin biyolojik yarilanma Omrii ise daha yavastir (23-37 saat). Yavas
sekresyonuna bagli olarak hCG kisa araliklarla uygulandiginda (6rnegin giinliik) viicutta
birikebilir.

5.3- Klinik dncesi giivenlilik verileri
KUB’de yer alan veriler diginda bagka bir toksikolojik veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimec1 maddelerin listesi
Enjeksiyon i¢in liyofilize toz: Laktoz monohidrat

Coziicli ampul bilesimi: Sodyum kloriir (%0.9 a/h), enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

Tek kullanim i¢indir. Flakondaki toz ¢6ziildiikten sonra hemen kullanilmali ve kullamlmayan
kismi atilmalidar.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda, 1giktan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
CHORIOMON®, etkin maddeyi igeren flakon ve ¢6ziicii igeren bir ampul ile karton kutuda
yer almaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
CHORIOMON® yaninda verilen ¢oziicii (steril sodyum kloriir ¢ozeltisi %0.9) ile
sulandirilarak hazirlanmalhidir. Olusan ¢6zelti berrak olmali ve gozle goriiliir partikiil
icermemelidir.

Kullamilmamus iriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin Kontrolii Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

IBSA Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Astoria A Kule

Kat:16 Daire: 1602 Esentepe-Sisli/ Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI: 136/36
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI



i1k ruhsat tarihi: 22.07.2013
Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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