KULLANMA TALIMATI

THYROGEN 0,9 mg/1,08 mL IM Enjeksiyonluk Cézelti I¢in Toz
Kalca kasina kas ici enjeksiyon seklinde uygulanir.
Steril-Apirojen

Etkin madde: Her bir flakon 0,9 mg tirotropin alfa igerir.
Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum fosfat monobazik monohidrat, sodyum fosfat dibazik
heptahidrat, sodyum kloriir, azot.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa , ilag o kisilere zarar verebilir.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THYROGEN nedir ve ne icin kullanilir?
2. THYROGEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. THYROGEN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. THYROGENin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. THYROGEN nedir ve ne i¢in kullamlir?

e THYROGEN enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in tozdur. Flakon (kiigiik ilag¢ sisesi) i¢indeki toz
enjeksiyonluk su eklenerek ¢oziillir., THYROGEN 2 flakonluk ambalajlarda
sunulmaktadir.

e THYROGEN biyoteknoloji siiregleri kullanilarak iiretilmis bir insan tiroid uyarici
hormonudur. Tiroid uyarict hormon (TSH), beyinde hipofiz denen 6zel dokuda {iretilir
ve boynun 6n kisminda bulunan tiroid bezinin hormon salgilamasini uyarir.

e THYROGEN tiroid bezi alinmis tiroid hormonu alan hastalarda tiroid kanseri tipini
belirlemede kullanilmaktadir. Etkilerden bir tanesi, radyoiyot goriintiileme i¢in 6nemli
olan iyot alimi i¢in tiroid dokularin1 uyarmaktir. Ayrica eger tiroid dokusu kaldiysa,
tiroglobulin ve tiroid hormonlarinin {retimini uyarir. Bu hormonlar kaninizda
Olciilebilir.



THYROGEN ayn1 zamanda, ikincil kanserleri (metastaz) olmayan ve tiroid hormonu
alan hastalarda tiroid bezinin cerrahi olarak alinmasinin ardindan tiroid doku
kalintilarinin uzaklastirilmasi i¢in radyoiyot tedavisi ile birlikte kullanilir.

2. THYROGEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

THYROGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeye veya ilacin igerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birisine alerjik
(asir1 duyarl) iseniz

Daha o6nce bovin (sigir) veya insan tiroid uyarict hormonlarina (Tiroid stimiilan
hormonu — TSH) kars1 alerjik reaksiyonlar (kizariklik veya kasmti gibi asir1 duyarlilik
belirtileri) gosterdiyseniz.

Hamileyseniz

THYROGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diyaliz gerektiren bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz bas agris1 ve bulanti yasama
ihtimalinizi g6z 6niinde bulundurarak THYROGEN dozunu ayarlar.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz size ne kadar radyoiyot verilecegine karar
verecektir.

Karaciger yetmezliginiz varsa THYROGEN almaya devam edebilirsiniz. Yine de bu
durumda doktorunuz asil karar1 belirleyecektir.

Yash ve kalp hastasi iseniz, tiroid beziniz tam olarak ¢ikarilmamigsa THYROGEN
kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Tiumor gelisimi iizerine etkisi

Tiroid kanserli hastalarda, goriintiilleme prosediirleri i¢in tiroid hormonlarinin
kesilmesi sirasinda timdriin biyiidiigi bildirilmistir. Bunun, daha uzun bir periyodun
tizerindeki yiikksek TSH seviyeleri ile alakali oldugunu disiiniilir. THYROGEN’in
timor biiylimesine neden olabilmesi muhtemeldir. Klinik ¢alismalarda bu
goriilmemistir.

THYROGEN’den sonra TSH seviyelerinin yiikselisi boyunca, ikincil kanser gelisimi
(metastaz) olan hastalarda metastaz yerlerinde bolgesel sislikler veya kanamalar
olabilir. Eger metastazlar intraserebral (beyin) veya spinal kord (omurilik) gibi dar
alanda ise, hastalar hemiparezi (viicudun bir tarafini etkileyen kismi felg) veya gérme
kayb1 gibi akut belirtiler gosterebilirler.

Doktorunuz kortikosteroidler ile 6n tedavi almasi gereken 6zel hasta grubuna (beyin
ici veya omurga sinirlerine kanser yayilmis hastalar) dahil olup olmadiginiza karar
verecektir. Boyle bir durumda herhangi bir yorumunuz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

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

THYROGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
THYROGEN’in yiyecek ve icecek ile etkilesimi beklenmemektedir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik sirasinda  THYROGEN  kullanmamalisiniz.  Hamile iseniz  doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

THYROGEN’i emzirirken kullanmamalisiniz. Emzirmeye baslamak icin doktorunuzun
onayini almalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Bazi hastalarda THYROGEN kullandiktan sonra bas donmesi veya bas agris1 goriilmiistiir. Bu
durumun ara¢ ve makine kullanma {lizerine olumsuz etkisi bulunabilir.

THYROGEN' in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; diger bir
ifadeyle, esas olarak “sodyum igermez” diye kabul edilebilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Kullanmakta olabileceginiz tiroid hormonlari ile bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Niikleer tip uzmani doktorunuz, tiroid hormonu aldigmnizi géz Oniinde bulundurarak,
radyoiyot goriintiileme veya ablasyon (timorlii dokunun viicuttan uzaklastirilmasi) igin
gerekli radyoiyot dozunu tam olarak belirleyecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. THYROGEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

THYROGEN’in tavsiye edilen dozu 24 saat arayla uygulanan iki doz 0,9 mg tirotropin
alfa’dir. Doktorunuz veya hemsireniz size 1,0 mL THYROGEN c¢ozeltisi enjekte edecektir
(0,9 mg tirotropin alfa).

Radyoiyot goriintileme veya ablasyon (timorlii dokunun viicuttan uzaklastirilmasi)
gegireceginiz zaman, doktorunuz en son THYROGEN enjeksiyonundan 24 saat sonra size
radyoiyot verecektir. Teshis, goriintiileme radyoiyot uygulamasindan (THYROGEN’in son
enjeksiyonundan sonra 72 ile 96 saat) sonraki 48 saat ile 72 saat i¢inde yapilmalidir. Tedavi
sonrasi tarama, arka plan etkinliginde azalmayi saglamak i¢in ilave birka¢ giin geciktirilebilir.



Serum tiroglobulin (Tg) testi i¢in, doktorunuz veya hemsireniz serum Ornegini son
THYROGEN enjeksiyonundan 72 saat sonra alacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
THYROGEN tozu enjeksiyonluk su ile ¢oziinmelidir. Her bir enjeksiyon i¢in sadece 1 adet
THYROGEN flakonu gerekmektedir.

Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciiz enjeksiyonu sizin igin hazirlayacaktir (Asagida
tedaviyi uygulayacak profesyoneller i¢in kullanma talimati bilgileri verilmistir).

THYROGEN sadece kalga kasina, kas i¢i enjeksiyon seklinde uygulanmalidir. THYROGEN
asla damar igine enjekte edilmemelidir.

Ayni1 enjeksiyon ¢ozeltisi icinde THYROGEN’1 bagka tibbi iirlinlerle karistirmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz THYROGEN’in ¢ocugunuza uygulanmasi konusunda karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda 6zel bir onlem gerekli degildir. Ancak, eger tiroid bezinizin tamami
alinmadiysa ve bunun yani sira kalp hastaligimiz varsa doktorunuz THYROGEN’in size
verilip verilmemesi konusunda karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa THYROGEN’i alabilirsiniz.

Bobrek yetmezligi:

Eger diyaliz gerektiren bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz THYROGEN’den ne kadar
alacagimiza karar verecektir. THYROGEN aldiktan sonra bulanti ve bas agris1 daha c¢ok
goriilebilir.

Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz size uygulanacak radyoiyot dozunu belirleyecektir.

Eger THYROGEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla THYROGEN kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden fazla THYROGEN kullandiysaniz, bulanti, bitkinlik, sersemlik, bas
agrist, kusma ve sicak basmasi goriilebilir.

THYROGEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

THYROGEN' i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



THYROGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacimz1 doktorunuzun sdyledigi siire boyunca kullaniniz. Herhangi bir olumsuz etki
gostermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, THYROGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Cok yaygin : 10 hastada 1’den fazla

Yaygin : 100 hastada 1 ila 10

Yaygin olmayan : 1.000 hastada 1 ila 10

Seyrek : 10.000 hastada 1 ila 10

Cok seyrek : 10.000 hastada 1°den az

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, THYROGEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Asint duyarlilik reaksiyonlar1 (alerjik reaksiyonlar) (iirtiker (kurdesen), kasinti, al
basmasi, nefes almada zorluk ve dokiintii)

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin THYROGEN e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir’.
Diger yan etkiler:

Cok yaygin
e Bulant1

Yaygin

Kusma

Yorgunluk

Bas donmesi

Bas agris1

Ishal

Giigsiizliik

Ignelenme ya da karincalanma hissi (parastezi)

Yaygin olmayan

Sicak basmasi
Kurdesen (iirtiker)
Dokiintii

Grip semptomlari
Ates

Usiime

Sirt agrist



Bilinmiyor
e Tiimorde sisme

Agr (tiimdor yayilma bolgelerinde agri dahil)

Titreme

Carpinti

Al basmasi

Nefes darligi

e Kasimti

e Asir terleme

e Kas ve eklem agrisi

e Enjeksiyon yeri ile ilgili yan etkiler (kizariklik, rahatsizlik, kasinti, lokal agr1 ya da
batma, kasintili dokiintii)

e Tiroid uyar1 hormon (TSH) seviyesinde azalma

e Inme
e Hipertiroidizm (tiroid bezinin aktivitesinde artig) veya atriyal fibrilasyon (kalpte bir
¢esit atim bozuklugu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. THYROGEN’in saklanmasi
THYROGEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2 — 8°C’de (buzdolabinda) saklayimniz.
Flakonlar1 1g1ktan korumak i¢in dis karton kutularindan ¢ikarmadan saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra THYROGEN'i kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THYROGEN i kullanmayiniz.
Kullanilmamais ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Genzyme Europe B.V. Hollanda lisansi ile
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193


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

Levent-Sisli Istanbul
Tel: (212) 339 10 00
Faks: (212) 339 10 89

Uretim yeri:

Hospira Inc.1776 North
Centennial Drive,
McPherson, KS 67460
ABD

Genzyme Ireland Limited
IDA Industrial Park Old Kilmeaden Road
Waterford/irlanda

GENZYME Ltd.

37 Hollands Road, Haverhill
Suffolk CB9 8 PU
INGILTERE

(Test, sekonder ambalajlama, etiketleme ve serbest birakma (saliverme) islemlerinin yapildigi

yer)

Bu kullanma talimati 25.07.2014 tarihinde onaylanmstir.



ASAGIDAKI BOLUMDEKI BIiLGILER YALNIZCA TEDAViYi UYGULAYACAK
SAGLIK PERSONELINE YONELIKTIR.

Aseptik teknik kullanilmahdir.

Tavsiye edilen doz, sadece intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile 24 saatlik bir arayla uygulanan
iki doz 0,9 mg tirotropin alfa’dir.

Flakon ig¢indeki THYROGEN tozuna 1,2 mL enjeksiyonluk su eklenir. Flakon igerigi
tamamen c¢oziinene kadar yavasga karistirilir. Cozelti ¢alkalanmamalidir. Toz tamamen
¢oziindiigiinde, elde edilen ¢ozeltinin hacmi 1,2 mL’dir. THYROGEN ¢ozeltisinin pH’1 ise
yaklasik 7,0°dir.

Flakon i¢indeki THYROGEN c¢ozeltisi yabanct maddeler ve renklenme agisindan goz ile
kontrol edilir. Elde edilen THYROGEN ¢6zeltisi berrak ve renksiz olmalidir. Yabanci madde
iceren, bulanik veya renklenme goriilen flakonlar1 kullanilmayiniz.

Flakondan 1 mL THYROGEN ¢ozeltisi alinir. Alinan bu ¢ozelti 0,9 mg tirotropin alfaya
esittir.

THYROGEN koruyucu icermez. Bu nedenle kullanilmamis ¢ozeltiyi derhal atin.

Cozme isleminden sonra, THYROGEN c¢ozeltisi 3 saat i¢inde enjekte edilmelidir. Bununla
birlikte elde edilen ¢ozelti buzdolabinda (2 — 8 °C’de) ve 1siktan korunarak saklandiginda
kimyasal olarak 24 saate kadar stabildir. Fakat iiriiniin mikrobiyolojik ac¢idan giivenliliginin
¢ozeltinin hazirlanmasi sirasindaki aseptik kosullara bagli oldugu unutulmamalidir.



