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Darman vasitasinin istifadasi {izra talimat (xastalar ligiin)

EMBRION-500 inyeksiya mohlulu hazirlamagq tgiin liofiliza olunmus toz va halledici
EMBRYON-500

EMBRION-1000 inyeksiya mohlulu hazirlamaq tigiin liofiliza olunmus toz va halledici
EMBRYON-1000

EMBRION-1500 inyeksiya mahlulu hazirlamaq tigtin liofiliza olunmus toz va halledici
EMBRYON-1500

Beynalxalq patentlasdirilmamis va ya qrup adi: Human chorionic gonadotropin va halledici

Tarkibi

Tasiredici maddalar:1 flakonda 500 BV, 1000 BV va ya 1500 BV xorionik qonadotropin vardir.
Komok¢i maddalar: mannitol, dinatrium hidroortofosfat, natrium dihidroortofosfat.

Holledici: natrium xlorid.

Komoak¢i madda:  inyeksiya liglin su.

Tasviri

Toz

Sogun ag rangli va ya sarimtil ag rongli tozdur.
Holledici

Soffaf rongsiz mohluldur.

Farmakoterapevtik qrupu

Qonadotropinlar va ovulyasiyani stimula edan diger preparatlar. Xorionik qonadotropin.
ATC kodu: GO3GAOI.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikasi

{XQ (insanin xorionik gonodotropini) hipofizin liiteinlagdirici hormonunun (LH) tasiri ila eyni bioloji
aktivliys vo homginin zeif follikulstimullagdirici (FSH) tosiro malikdir. Testisin interstisial
hiiceyralarini (Leydig hiiceyralari) androgen va yumurtahgn sari cismini progesteron sintezi {i¢iin
stimullasdirmaqla gonadal steroid hormonlarinin sintezini stimula edir. Kisilards androgenin
stimulyasiyas ikincili cinsi xiisusiyyatlorin inkisafi ilo naticalonir va heg bir anatomik manea
olmadiqda testisin enmasini stimullagdira bilar. [XQ istifadasi dayandirildiqda testisin xayaliga
enmasi adatan geridonan olur. Normal menstrual siklde LH FSH ila birlikda normal yumurtaliq
follikulunun inkisafinda va yetismasinda (maturasiya) istirak edir va siklin ortasinda LH artmasi
ovulyasiyani totiklayir. IXQ bu funksiyada liiteinlagdirici hormonunu avaz eda bilar. Normal
hamilalik zaman: plasenta torafindan ifraz olunan IXQ, LH sekresiyasi azaldiqdan sonra sari cismi
saxlayir, estrogen va progesteronun davamli ifrazini dastaklayir va menstruasiyanin qarsisini alir.
insanin xorionik gonodotropininin yagin mobilizasiyasina, istaha va acliq hissina va ya badanda yagin
paylanmasina bilinan bir tasiri yoxdur.



Farmakokinetikasi

Maksimum [XQ plazma saviyyasi kisilarda birdafalik azaladaxili va ya SK inyeksiyadan toxminan
alt1 va on alt1 saat sonra, qadinlarda iso toxminan 20 saat sonra alds edilir. Subyektloraras: yiiksak
dayiskenlik miisahids olunsa da, azsladaxili inyeksiyadan sonra cinsla bagh farq gadinlarda gluteal
yag qalinhginin kisilarden ¢ox olmasi ils slagsli ola bilar. IXQ asasen bdyraklords toxminan 80%
metabolizo ugrayir. [IXQ-nin azaladaxili ve SK istifadodon sonra absorbsiya daracasi va taxminan 33
saatliq agkar yarimxaricolma dovrii baximindan bioekvivalent oldugu askar edilmisdir. Tvsiya
olunan doza rejimlorine vo yarimxaricolma dgvriina asasan kumulyasiyanin bag vermasi gézlonilmir.

Istifadasina gostariglor

Qadinlarda

Anovulyasiya ve ya follikullarin yetismasinin pozulmasi naticosindo subfertil gadinlarda
ovulyasiyanin induksiyasi.

Yumurtaliglarin hiperstimullasmasina nozarat proqramlarinda follikullarin punksiyaya hazirhgi
(Tibbi dastakli reproduktiv {isullar tigiin)

Liitein fazasinin dastaklonmasi.

Kisilorda

Hipogonadotrop hipoqonadizm (idiopatik disspermiya zamani da qonadotropinlara miisbat cavab
reaksiyasi alda edilmigdir).

Hipofizin qonadotrop funksiyasinin ¢atismazIlig1 naticasinda cinsi yetiskanliyin longimasi.
Anatomik obstruksiya ils alagali olmayan kriptorxidizm.

Ektopik xayalarin amaliyyatdan avval hazirlanmasi.

Oks gostorislor

Kisilarda va qadinlarda

Aktiv tasiredici maddaya va ya dorman vasitasinin torkibindaki kdmak¢i maddalardan har hansi birina
qars! yiiksok hossasliq.

Cinsi hormonlardan asili bilinan va ya stibhali sislar (qadinlarda yumurtaligin xarg¢angi, siid vazinin
va usaghgin karsinomasi va prostat xargangi, kisilorda siid vazinin karsinomasi).

Qadinlarda 2lava olaraq

Cinsi organlarin hamilalikds oks gosteris olan malformasiyasi.

Usagligin hamilalikds oks gdstaris olan fibroz sisi.

Etiologiyas1 malum olmayan/ diaqnoz qoyulmamus patoloji (menstrual olmayan) vaginal qganaxma.

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlori
Kisilarda va gadinlarda
Hiperhassasliq reaksiyalart

Umumilagdirilmis va yerli hiperhassasliq reaksiyalari, anafilaksiya va angioddem bildirilmisdir.
Hiperhassasliq reaksiyasinin inkisafina siibha yaranmigsa, xorionik qonadotropin inyeksiyasini
dayandirmagq va digar potensial sabablarini qiymatlandirmak lazimdur.

Umumi

Xastalar nazarat oluna bilmayan geyri-gonadal endokrinopatiyalara (masalon, qalxanabanzar vaz,
adrenal vo ya hipofiz vazlari) géra giymatlondirilmali vo miivafiq spesifik miialica tatbiq edilmalidir.
IXQ inyeksiyas: badan cakisini azaltmagq iigiin istifade edilmemalidir. IXQ-nin yag miibadilssina,
yaglarin paylanmasina va istaha heg bir tasiri yoxdur.

Bundan alava, qadinlarda

Coxdollii hamilalik va doguslar

Qonadotrop preparatlar ilo ovulyasiyanin induksiyasindan sonra yaranan hamilolik zamani goxdalli
hamilalik riski artir.

FEktopik hamilalik

Komokei reproduktiv texnologiyaya (KRT) maruz qalmis sonsuz qadinlarda ektopik hamilalik hallan
artir. Bu sababdon hamilaliyin usagligdaxili olmasinin erkan ultrasas tasdiqi ¢ox vacibdir.
Hamilaliyin itirilmasi

Komoakgi reproduktiv texnologiyalara moruz galmis qadinlarda hamileliyin itirilma tezliyi adi
populyasiyaya nisbatdo daha yiiksokdir.

Anadangalma qiisurlar (malformasiyalar)



Komakei reproduktiv texnologiyalardan (KRT) sonra anadangalma inkisaf qiisurlarinin yaranma
tezliyi spontan mayalanmalar naticasinda bas veranlara nisbats daha yiiksak ola bilar. Hesab edilir ki,
tezliyin bir gadar yiiksok olmasi valideynlarin xiisusiyyatlori ila (ananin yasi, spermanin xiisusiyyati),
hamginin KRT dan sonra ¢oxdollii hamilaliyin yiliksak tezliyi ila alagadardir. Anadangalma qiisurlarin
yiiksak riskinin KRT zamani qonadotropinlarin istifadasi il alagali oldugunu gostaran heg bir alamat
yoxdur.

Yumurtaliglarin Hiperstimulyasiya Sindromu (YHSS)
YHSS fasadsiz yumurtaliq 6lgtilerinin béylimasindan forgli haldir. Yiingiil vo orta doracali YHSS-
nun klinik alamatlari va simptomlar1 garinda agr, tirakbulanma, ishal, yumurtaliq 6l¢tilorinin ylingiil
va ya orta daracali boytimasi va yumurtaliq kistleridir. Agir YHSS hayat1 ti¢iin tahliika yarada bilar.
Siddatli YHSS-nun klinik alamat va simptomlar: boytik 6l¢iilii yumurtaliq kistlari, kaskin qarin agrisi,
astsit, plevral effzuiya, hidrotoraks, tangnafaslik, oliquriya, hematoloji anomaliyalar va ¢oki artimidir.
Nadir hallarda, YHSS ilo slagali venoz va ya arterial tromboemboliya inkisaf eda bilor. Qaraciyarin
biopsiyasi zamani morfoloji dayisikliklari olan va ya olmayan qaraciyarin funksional pozgunlugunu
gdstaran testlordo anomaliyalar bildirilmisdir. IXQ gabulu vo hamilalik (endogen IXQ) do YHSS-na
sabab ola bilor. Erken YHSS adston IXQ totbigindon sonra 10 giin arzinds inkisaf edir va
yumurtaliglarin qonadotropin stimulyasiyania qarsi kaskin reaksiyas: ila da alagali ola bilar.
Gecikmis YHSS hamilolikds hormonal dayisikliklarin naticasi olaraq IXQ istifadasindon 10 giinden
¢ox miiddat sonra bag verir. YHSS inkisaf riskina géra xastalora [XQ istifadasindan sonra an azi iki
hafta nozarat edilmalidir. Yumurtaliglarin yiiksak intensivlikli cavablarinin malum risk faktorlar: olan
qadinlarda IXQ inyeksiyasi ilo miialico zamani va ya ondan sonra YHSS inkisaf ehtimali vardir.
Qisman moalum risk faktorlari olan, yumurtaliglarin birinci stimullagsma siklini alan qadinlarda YYSS-
in erken olamatlorine va simptolarina gora ciddi miisahids aparmaq tovsiya olunur. YHSS riskini
azaltmaq (g¢lin miialicadon avval vo miialica zamani miintazam olaraq follikullarin inkisafini
qiymatlondirmak iigiin ultrasas miiayinasi apariimalidir. Eyni zamanda gan zordabinda estradiolun
saviyyesinin tayin edilmasi magsadouygun ola biler. KRT zamam diametri 11 mm va daha gox olan
18 va ya daha cox follikullar miisahida edilarsa, YYSS inkisafinin yiiksak riski méveuddur. Ogar
folikullarin say1 30 va ya daha artiq olarsa, [XQ-ni gqabulunu dayandirmagq lazimdir.
Yumurtaliglarin burulmasi
Bu dorman vasitosi daxil olmaqla, qonadotropinlarls miialicadon sonra yumurtaliglarin burulmas
barads molumat verilmisdir. Yumurtaligin burulmas: YYSS, hamilalik, garin boslugunda avvaller
aparilmis corrahi miidaxila, anamnezda yumurtaligin burulmasi, hamginin anamnezds va ya hazirda
yumurtaligin kistas1 kimi digar vaziyyatlorla baglh ola bilor. ©gar diaqnoz vaxtinda miiayyen edilarsa
va burulma dorhal aradan qaldirlarsa, gan aximmin zoiflomasi naticesinde yumurtaligin
zadalanmasinin gargisi alina bilar.
Vaskulyar agirlagsmalar
inyeksiya {igiin xorionik gonadotropin daxil olmagla, gonadotropinlarls mialicadan sonra YHSS ilo
alagali va ya slagali olmayan tromboembolik hadisslar bildirilmigdir.
Venoz va ya arterial damarlarda yaranan damardaxili tromboz hayati orqanlara va ya otraflara qan
axininin azalmasi ila naticalona bilar. Pasiyentin va ya ailasinin anamnezinda trombozun olmasi, ciddi
piylanms va ya trombofiliya kimi risk faktorlari olan gadinlarda gonadotropinlarle miialica zamani
vo ya ondan sonra venoz va ya arterial tromboemboliya hadisalarinin inkisaf riski arta bilar. Bu
qadinlarda IVF miialicesinin faydalan risklarls miigayise edilmalidir. Homginin, hamilalikda do
tromboz riskini artir.
Tibbi miiayinalar
Darman vasitasinin istifadasindan sonra 10 giin miiddatinds hamilalik testi yanlig miisbat natica vera
bilar.
Bundan alava, kisilarda
Kisilarda
Anticisimlarin yaranmasi
[XQ-nin istifadesi IXQ-ya qarsi anticisimlorin amale galmosing tokan vera bilor. Nadir hallarda bu.
qeyri-effektiv miialica ila naticalens bilar. .
[XQ il miialica kisi pasiyentlords androgen sintezinin artmasi ila naticalonir. Bu sab;;bdgn: .

- Latent vo ya askar {irak ¢atismazligi, boyraklorin funksional pozgunlugu, ax:terlal hlpeITtenZLya,

epilepsiya va ya migren olan (va ya anamnezda olan) xastalar ciddi hokim nazarati altinda



olmalidir. Clinki xastalik vo ya residivleri bazan androgen sintezinin artmasi fonunda da
kaskinlasa bilar.

- Yetkinlik dovriindaki oglanlarda epifizlarin vaxtindan avval baglanmasinin va ya vaxtindan
avval cinsi yetiskonliyin qarsisini almagq Giglin IXQ ehtiyatla istifads edilmalidir. Bels hallarda

mialica darhal dayandirilmalidir. Skelet-azalo aparatinin inkisafina miintazam nazarat etmak
lazimdir.

Boytlima siirati da istifada ilo alagali ola biler va bu hal xiisusila epifiz boyiimaesinin hals da potensial
olaraq aktiv oldugu hallarda nozors alinmalidir. Allergik diatezi olan xastalords bu preparat ehtiyatla
istifada edilmalidir. I1kin dari testi hiperhassaslifin miioyyan edilmasina kémak eds bilar. Bu derman
vasitasinin ilk dozasi yalniz miivafiq laborator monitoring {i¢lin lazimi saraito malik miitaxassisin
nazarati altinda istifads edilmalidir.

Digar dorman vasitalari ila qarsihigh tasiri

[XQ digor dorman vasitalari il qargiliql tasiri aragdirilmamugdir, buna gora ds tez-tez istifads olunan
preparatlarla qarsiligli tasirlari istisna etmak olmaz.

Uyusmazligt

Uygunluq tadqiqatlar: aparilmayibsa, bu derman vasitasini diger darman vasitalari ila qarigdirmagq
olmaz.

Hamilslik vo laktasiya dovriindos istifadasi

[XQ inyeksiyas: liiteal fazanin dastaklanmasi tigiin istifada edila bilar, lakin hamilslikdo sonradan
istifade edilmamalidir.

Laktasiya dovriinds istifado etmok olmaz.

Nogliyyat vasitasi va digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Bu dorman vasitesinin nagliyyat vasitasi va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma
qabiliyyatina tasiri yoxdur.

istifada qaydasi va dozas

Yalmz dorialt1 va azaladaxili istifade tigiin nazarda tutulmusdur.

Qadinlarda dozalanma

Anovulyasiya vo ya follikullarin yetismasinin pozulmasi sababindan subfertil qadinlarda
ovulyasiyamn induksiyasi

Adaton, FSH tarkibli preparatla miialiceni tamamlamagq iigiin bir adad 5000-10000 BV dozali IXQ
inyeksiyast.

Yumurtaliglarin hiperstimullasmasina nazarat programlarinda follikullarin punksiyaya hazirligi
Adatan, FSH torkibli preparatla miialiceni tamamlamaq figiin bir aded 5000-10000 BV dozal IXQ
inyeksiyast.

Liiteal fazanin dastaklanmasi

Ovulyasiyadan va ya embrionun kdgiirilmasindan sonra doqquz giin arzinds har biri 1000-3000 BV
olan iki-ii¢ tokrar inyeksiya edila bilar (masalen, ovulyasiyanin induksiyasindan sonra 3, 6 va 9-cu
glinda).

Kisilarda dozalanma

Hipogonadotrop hipoqonadizm

1000-2000 BV XQ inyeksiyasi, hoftads iki-tig dofs. Osas problem subfertillik olarsa, xorionik
qonadotropin inyeksiyasi haftada iki-ii¢ dofs slava follitropin (FSH) il birlikda istifada edils bilar.
Spermatogenezda har hansi yaxsilasma gozlomazdan avval bu miialicaya an az1 ii¢ ay davam etmak
lazzmdir. Bu miialica zamani testosteron avazedici terapiya dayandirilmalidir. Spermatogenezin
yaxsilasmas1 alds olundugda, onun saxlanmas {igtin bazi hallarda tak [XQ-in istifadasi kifayat edir.
Hipofizin qonadotrop funksiyasinin ¢atismaziigy naticasinda cinsi yetiskanliyin langimasi

On az1 alt1 ay arzinds hoaftads iki-tig dafa 1500 BV.

Ektopik xayalarin amaliyyatdan avval hazirlanmast

1-2 ay arzinda hoftada 2 va ya 3 dofs 500 BV.

Anatomik obstruksiya ila alagali olmayan kriptorxidizm

2 yasa qadar: alti hafts arzinds hoftads iki dofa 250 BV

6 yasa qader: alti hafta arzinds haftada iki dofo 500-1000 BV



6 yasdan yuxari: alt1 hafta arzinda haftada iki dafa 1500 BV.

Lazim galarsa, bu miialica takrarlana bilar.

Liofilizo edilmis maddaya halledici alave edildikden sonra sulandirilmig xorionik gonadotropin
inyeksiyasi yavas-yavas azaladaxili vo ya darialtina yeridilmolidir.

Mahlulun hazirlanmasi

1 ml 0,9% NaCL mahlulunda hall edilir.

Hazirlandiqdan darhal sonra istifads etmok lazimdir.

Olava tasirlori

Immun sistemds bag veran pozgunluglar

Nadir hallarda: sopgi va ya hararatin yiiksalmasi.

Umumi va ya yeridilma nahiyasinda bas veran pozgunluglar

Insan xorionik qonadotropininin istifadasi zamani inyeksiya nahiyasinds olava tasirlor inkisaf
edo biler, masalon, qangir, agri, qizarty, siskinlik va qasinma. Bazi hallarda allergik reaksiyalar
qeyd edilmigdir. Bu reaksiyalarin oksariyyati inyeksiya nahiyasinds agri vo ya sopgi ils tazahiir
etmisdir.

Qadinlarda

Vaskulyar pozgunluglar

Nadir hallarda: adaton ciddi YHS (yumurtaliglarin  hiperstimulyasiya sindromu) ila assosiasiya
olunmus, FSH/IXQ miialicasi ila alagali tromboemboliya.

Tanaffiis sistemi, dos qafasi va divararaligi orqanlarinda bas veran pozgunluglar

Ciddi YHS agirlasmas: fonunda hidrotoraks.

Mada-bagirsaq traktinda bas veran pozgunluglar

Qarinda agr1 vo orta daracali YHS ilo olagali tirokbulanma va diarreya kimi gastrointestinal
pozgunluglar, ciddi YHS agirlasmasi fonunda assit.

Reproduktiv orqanlarda va siid vazinda bas veran pozgunluglar

Yumurtaligin arzuolunmaz hiperstimulyasiyasi, orta vo ya agir YHS, stid vozlorinds agri, ylingiil
YHSS ila slagadar yumurtaliglarin yiingiil va ya orta doracali bdyiimasi ve yumurtaliglarin kistalari.
Boyiik yumurtaliq kistlari (partlamaga meyilli), adaton ciddi YHSS ils alagolondirilir.

Arasdirmalar

Ciddi YHSS slamati kimi ¢akinin artmasi.

Kisilarda

Metabolizmda bas veran va alimentar pozgunluglar

Bozi hallarda yiiksak dozalarin yeridilmasindan sonra su va natriumun lengimasi qeyd edilmisdir vo
bu, androgenin haddindan artiq sekresiyasinin naticasi kimi miiayyan edilmisdir.

Reproduktiv orqanlarda va siid vazilarinda bag veran pozgunluglar

Insan xorionik qonadotropini ilo miialica sporadik olaraq ginekomastiyaya sabab ola bilar.
Siibhali alava tasirlorin bildirilmasi

Ogar bu i¢lik varagada geyd edilmayan har hansi slava tasirla qarsilagsamz, bu barada hakima va ya
aczaglya malumat verin. Darman vasitalorinin istifadasi zamani yaranan slava tesirlor hagqinda
molumatlart Azarbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markazina (Unvan:
AZ1065, Azarbaycan Respublikast; Baki goh., Cafar Cabbarli kiig., 34.; Faks: (99412) 596-07-16 ; e-
mail: adr@pharma.az ; Tel.:(99412) 596-05-20 Qaynar xatt (99412) 596-07-12) bildirilmolidir. ©lava
tasirlar haqqinda malumat vermakls, Siz bu dermanin tohliikasizliyi barads daha gox malumatin
toplanmasina kémak etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi o
insan sidiyinden alinmis qonadotropin preparatlarinin koskin toksikliyl gox a$agld1r. Bupa
baxmayarag, IXQ ilo doza haddinin asilmasi yumurtahglarin hiperstimulyasiya sindromu ila

naticalana bilar.

Buraxihs formasi N . .
{nyeksiya mahlulu hazirlamagq tiglin toz §iss flakonda. 1 ml halledici (natrium xlorid) ampulda. 1

flakon va 1 ampul iglik varaqga ile birlikda karton qutuya qablasdirlir.



Saxlanma saraiti
20°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, isiqdan vo namdan qorunan va usaglarin oli ¢atmayan
yerds saxlamaq lazimdir. Dondurmaq olmaz.

Yararhhq miiddati
31l
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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