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Darman vasitesinin istifadasi iizre talimat (xesteler tigiin)

inyeksiya mehlulu hazrrlamaq tigiin liofiliza olunmug toz ve halledici

inyeksiya mahlulu hazrrlamaq Ugiin liofilize olunmug toz va helledici
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inyeksiya mahlulu hazrrlamaq iigiin liofilize olunmug toz va helledici

Beynelxatq patentleqdirilmamig va ya qrup adI: Human chorionic gonadotropin va halledici

Tarkibi
Tasiredici maddalar: I flakonda 500 BV, 1000 BV va ya 1500 BV xorionik qonadotropin vardrr

Kdmal<qi maddalar: mannitol, dinatrium hidroortofosfat, natrium dihidroortofosfat.

Halledic'i: natrium xlorid.
Kdmakgi madda: inyeksiya iigtin su.

Tosviri
Toz

Solun a[ rangli ve ya sanmttl a! rangli tozdur.

Halledici

$offaf rengsiz mahluldur.

Farmakoterapevtik qrupu

Qonadotropinlar ve ovulyasiyam stimula edan digar preparatlar. Xorionik qonadotropin

ATC kodu: G03GA0l.

Farmakoloji xiisusilryatlari
Farmakodinamikasr
iXe (insanrn xorionik qonodotropini) hipofizin liiteinlagdirici hormonunun (LH) tosiri ila eyni bioloji

aktiviiya va hemginin zoif follikulstimullagdrrrcr (FSH) tasira malikdir. Testisin interstisial

hiiceyialarini (Leydig hiiceyralari) androgen va yumurtahfrn san cismini progesteron sintezi tigtin

stimullaqdrrmaqla gonadal steroid hormonlanmn sintezini stimula edir. Kigilerda androgenin

stimulyasiyasr lkincili cinsi xiisusiyyatlarin inkigafr ila neticelenir vo heg bir anatomik manee

olmadiqda testisin enmasini stimullagdrra bilor. iXQ istifadasi dayandrnldrqda testisin xayahfia

enmasi adatan geriddnan olur. Normal menstrual siklda LH FSH ila birlikdo normal yumurtahq

follikulunun inl:igafinda ve yetigmasinda (maturasiya) igtirak edir va siklin ortastnda LH artmast

o.r,ulyasiyanr tetiklayir. iXq Uu funksiyada ltiteinlaqdirici hormonunu ovez edo bilar. Normal

tramitatil zamanr plasenta torefindan ifraz olunan iXQ, LH sekesiyast azaldrqdan sonra sart cismi

saxlayrr, estrogen va progesteronun davamh ifrazrnt dasteklayir vs menstruasiyanln_ qarqlstnr altr.

insamn xorionik qonoiotropininin yaprn mobilizasiyastna, igtaha va achq hissina va ya badanda yagrn

paylanmasma bilinan bir tasiri yoxdur'



Farmakokinetikast
Maksimum iXq plazma seviyyosi kigilarda birdefolik ezalodaxili va ya SK inyeksiyadan texminan
altt ve on altl saat sonra, qadrnlarda isa taxminen 20 saat sonra alda edilir. Subyektlararasr ytiksak
deyigkenlik mtigahide olunsa da, ezaledaxili inyeksiyadan sonra cinsle bagh larq qadrnlarda gluteal
yafi qahnhlrnrn kiqilarden gox olmasr ile elaqeli ola biler. iXQ asasan briyreklerda taxminan 800/o

metaboliza ulrayrr. iXQ-nin azaladaxili va SK istifadeden sonra absorbsiya deracesi va taxminon 33
saathq agkar yanmxaricolma ddvrii baxrmrndan bioekvivalent oldugu aqkar edilmigdir. Tdvsiye
olunan doza rejimlsrine ve yartmxaricolma d<ivrtino osasan kumulyasiyanrn baq vermesi gdzlenilmir.

istifadasina gtistariglar

Qadmlarda
Anovulyasiya va ya follikullann yeti$mesinin pozulmasr naticesinde subfertil qadrnlarda
ovulyasiyamn induksiyasr.
Yumurtahqlann hiperstimullaqmaslna nazaret proqramlannda follikullann punksiyaya hazrrhfr
(Tibbi destekli reproduktiv tisullar iigtin)
Liitein fazasrnrn dasteklenmesi.
KiSilarda
Hipoqonadotrop hipoqonadizm (idiopatik disspermiya zamam da qonadohopinlare miisbat cavab
reaksiyasr alde edilmiqdir).
Hipofizin qonadotrop funksiyasrmn gatrgmazhfr neticasinda cinsi yetigkanliyin langimasi.
Anatomik obstruksiya ile alaqoli olmayan kiptorxidizm.
Ektopik xayalann amaliyyatdan ewel hazrrlanmasr.

Oks giistariglor
KiSilarda va qadmlarda
Aktiv tesiredici rnaddaye ve ya darman vasitasinin tarkibindeki krimokgi maddelerdan har hansr birina
qarqr yiiksek hessashq.

Cinsi hormonlardan asrh bilinan va ya qiibhali giqler (qadrnlarda yumurtaltgrn xargengi, std vazinin
va ugaqhlrn karsinomasr ve prostat xargangi, kigilerde stid vezinin karsinomasr).

Qadmlarda alava olaraq
Cinsi orqanlann hamilelikde eks gdstarig olan malformasiyasr.
Ugaqhprn hamilalikde eks gdstarig olan fibroz gigi.

Etiologiyasr malum olmayan/ diaqnoz qoyulmamrg patoloji (menstrual olmayan) vaginal qanaxma.

Xiisusi gtistariqlar va ehtiyat tadbirlari
KiSilarda va qadtnlarda
H ip e r ha s s as I tq r e aks iy al ar t

Umumileqdirilmiq ve yerli hiperhessashq reaksiyalan, anafilaksiya vo angioodem bildirilmigdir.
Hiperhessashq reaksiyasrmn inkigafrna giibhe yaranmrgsa, xorionik qonadotropin inyeksiyasrnr

dayandrmaq ve diger potensial sgboblarini qiymatlandirmek laztmdrr.

0mumi
Xestalar nazaret oluna bilmayen qeyri-gonadal endokinopatiyalara (masalan, qalxanabenzar vez,

adrenal va ya hipofiz vazleri) g6re qiymatlendirilmeli va miivafiq spesifik miialica tetbiq edilmalidir.
iXQ inyeksiyasr bedan gakisini azaltmaq iigiin istifads edilmamalidir, lxq-nin yafl miibadilasina.
ya!larrn paylanmasrna va igtaha heg bir tesiri yoxdur.

Bundan a I ava, q a dml ar da

Qoxdallu hamilalik va doduSlar

Qonadoftop preparatlar ile ovulyasiyanrn induksiyasrndan soffa yaranan hamilelik zamam goxdollU

hamilolik riski artrr.
Ektopik hamilalik
Kdmekgi reproduktiv texnologiyaya (KRT) meruz qalmrg sonsuz qadrnlarda ektopik hamilalik hallan
artr. Bu sobebden hamileliyin ugaqhqdaxili olmastntn erkan ultrasos tasdiqi gox vacibdir.

Hamilaliyin itiril masi
Kdmskgi reproduktiv texnologiyalara meruz qalmrg qadrnlarda hamilaliyin itirilme tezliyi adi

populyasiyaya nisbetda daha ytiksekdir.
Anadangalma q surlar (malfurmasiyalar)



Kdmekgi reproduktiv texnologiyalardan (KRT) sonra anadangelma inkigaf qiisurlarrnrn yaranma
tezliyi spontan mayalanmalar naticasinda bag veranlara nisbete daha yiiksak ola biler. Hesab edilir ki,
tezliyin bir qedar yiiksek olmasr valideynlarin xtisusiyyetlari ila (ananrn yaqr, spermanrn xiisusiyyati),
hemginin KRT den sonra goxddllii hamilatiyin yiiksek tezliyi ile elaqedardrr. Anadangalma qtisurlarrn
yiiksek riskinin KIIT zamam qonadotropinlsrin istifadasi ila alaqali oldugunu gOstaren heg bir alamet
yoxdur.
Yumurtalrylann Hiperstimulyasiya Sindromu (YHSS)

YHSS fesadsrz yumurtahq cilgiilarinin bciytimesinden ferqli haldrr. Yiingiil ve orta darecali YHSS-
nun klinik olamatlari va simptomlan qarrnda aln, tirekbulanma, ishal, yumurtalq 6lgiilarinin ytingUl
vo ya orta darecali bdyiimasi ve yumurtahq kistlaridir. A[rr YHSS hayatl tiqUn tahliika yarada bilar.

$iddetli YHSS-nun klinik alamet va simptomlarr bdytik 6lqiilii yumurtahq kistlari, kaskin qann agrrsr,

astsit, plevral efflzuiya, hidrotoraks, tengnaleslik, oliquriya, hematoloji anomaliyalar vo gaki artrmrdrr.
Nadir hallarda, YHSS ile elaqeli venoz ve ya arterial tromboemboliya inkiqaf ede bilar. Qaraciyarin
biopsiyasr zamanr morfoloji dayigiklikleri olan va ya olmayan qaraciyerin funksional poz[unlugunu
gdstaren testlarda anomaliyalar bildirilmiqdir. iXQ qebulu va hamilelik (endogen iXQt a, YHSS-na

sebob ola bilar. Erkan YHSS adatsn iXQ tatbiqinden sonra 10 gtin arzinde inkigaf edir va

yumurtahqlann qonadotropin stimulyasiyanra qargr keskin reaksiyasr ila da alaqali ola bilar.
Gecikmig YHSS hamilelikda hormonal dayiqikliklerin noticesi olaraq iXQ istifadasindan l0 giinden
gox mriddet sonra bag verir. YHSS inkigaf riskine gcire xastelere iXQ istifadasindan sonra on azr iki
hefte nazarat edilmelidir. Yumurtahqlarrn y'iiksak intensivlikli cavablarrnrn melum risk faktorlan olan
qadmlarda iXQ inyeksiyasr ile miialica zamam ve ya ondan sonra YHSS inkigaf ehtimah vardrr.

Qismen melum risk faktorlarr olan, yumurtahqlann birinci stimullaqma siklini alan qadrnlarda YYSS-
in erkon elametlarina va simptolanna gdra ciddi miiqahids aparmaq tdvsiya olunur. YHSS riskini
azaltmaq iigiin ntiialiceden ewal ve mUalica zamanr mtintazam olaraq follikullann inkiqafrnr
qiymatlendirmak iigtin ultrasas miiayinasi apanlmahdrr. Eyni zamanda qan zordabrnda estradiolun

saviyyesinin teyin edilmasi maqsedauy[un ola bilar. KRT zamanr diametri 11 mm vo daha gox olan

18 ve ya daha gox follikullar mtigahide edilarsa, YYSS inkigafrnrn ytiksek riski m6vcuddur. Oger

folikultann sayr 30 va ya daha artrq olarsa, iXQ-ni qebulunu dayandrrmaq lazrmdtr.

Yumurtalry I ar m burul mas t

Bu derman vasitasi daxil olmaqla, qonadotropinlorla miialicadan sonra yumurtaltqlartn burulmast

barada malumat verilmiqdir. Yumurtahgrn burulmasr YYSS, hamilalik, qann boglufunda eweller
apanlmrg canahi mtidaxila, anamnezda yumurtahlrn burulmast, hamginin anamnezda ve ya haarda
yumurtahfirn kistasr kimi digar vaziyyotlarla bagh ola biler. Ogar diaqnoz vaxtrnda mtiayyan edilarsa

ve burulma darhal aradan qaldrrrlarsa, qan axr.nrnrn zaiflamasi naticasinde yumurtahgtn

zadelonmesinin qargrsr ahna biler.
Vaskulyar a[rlasmalar
inyeksiya tigiin xorionik gonadotropin daxil olmaqla, qonadotropinlerle mtialicedan sonra YHSS ila

alaqeli ve ya alaqoli olmayan tromboembolik hadiseler bildirilmiqdir.

Venoz ve ya arterial damarlarda yaranan damardaxili tromboz hayati orqanlara vo ya otraflara qan

axrrunm azalmasr ila naticalena bilar. Pasiyentin va ya ailasinin anamnezindo trombozun olmasr, ciddi

piylanme ve ya trombofiliya kimi risk faktorlan olan qadrnlarda gonadotropinlarla miialica zamant

,a ya ordan'sonra venoz ve ya arterial tromboemboliya hadisalarinin inkigal riski arta bilar. Bu

qadrnlarda iVF miialicasinin faydalarr risklorla mtiqayise edilmelidir. Hamginin, hamitalikde da

tromboz riskini artrr.
Tibbi m ayinalar
Darman vasitasinin istifadosinden sonra l0 giin miiddatinda hamitalik testi yanhq miisbet nelico vera

biler.
Bundan al av a, ki S ilar da

KiSilarda
Ant i c i s imlar in y t1r anmas t

iiq-"i, istifadasi iXQ-ye qarqr anticisimlerin emale gelmesins tekan vere biler. Nadir hallarda bu,

qeyri-effektiv mijalico ila naticalene biler'

i'iQ ila miialico kigi pasiyentlard3 androgen sintezinin artmast ila naticalsnir. Bu sabobdan:

I Latent ra ya agkar iirek gatrgmazhfir, boyraklarin funksionatpoz[unlu[u, arterial hipertenziya'

epilepsiya vo ya miqren olan (ve-ya anamnezde olan) xestalel ciddi hokim nazarati alttnda



olmahdrr. Qtinki xastelik vo ya residivlori bozen androgen sintezinin artmasr fonunda da
kaskinlsqa biler.

- Yetkinlik ddvriindaki o[lanlarda epifizlsrin vaxtrndan ewel ballanmaslnln ve ya vaxtrndan
ewel cinsi yetigkenliyin qargrsrnr almaq iigi.in iXQ ehtiyatla istifada edilmalidir. Bela hallarda
miialice darhal dayandrnlmahdrr. Skelelezala aparatlnrn inkiqafina miintazem nezarot etmek
lazrmdrr.

Bdyiime stireti do istifads ila alaqeli ola biler va bu hal xtisusila epifiz boyiimesinin hala da potensial
olaraq aktiv oldu[u hallarda nezere ahnmahdrr. Allergik diatezi olan xastalerde bu preparat ehtiyatla
istifade edilmelidir. ilkin dari testi hiperhassash[rn mtiayyen edilmesine krimak eda bilar. Bu derman
vasitesinin ilk dozasr yalnrz mUvafiq laborator monitorinq tigiin lazrmi geraita malik mtitaxessisin
nazarati altrnda istifada edilmelidir.

Digar darman vasitaleri ilo qarqlhqh tasiri
iXQ digar derman vasitelari ile qargrhqh tasiri aragdrnlmamrgdrr, buna gdre ds tez-tez istifade olunan
preparatlarla qargrhqh tasirlari istisna etmak olmaz.
Uyusmazh.lt
Uylunluq tedqiqatlarr apanlmayrbsa, bu derman vasitosini digsr derman vasitolari ile qanqdrrmaq

olmaz.

Hamilalik va laktasiya dtivriinda istifadasi
iXQ inyeksiyasr ltteal fazanrn dastaklenmasi tigiin istifada edila bilor, lakin hamilelikdo sonradan

istifads edilmamolidir.
Laktasiya ddvriinda istifada etmek olmaz.

Neqliyyat vasitesi va digar potensial tahliikali mexanizmleri idaraetma qabiliyyatino tesiri
Bu derman vasitasinin naqliyyat vasitasi ve digar potensial tehlUkali mexanizmlari idareetma
qabiliyyetine tesiri yoxdur.

Istifada qaydasr va dozasr
Yalmz darialtr vo azeledaxili istifada iigtin nazarda tutulmugdur.

Qadnlarda dozalanma
Anovulyasiya va ya follikullarm yetiSmasinin pozulmast sababindan subfertil qadmlarda

ovul yo s iy arun i nt lul<s iya s t

Adeten, FSH tarkibli preparatla miialiceni tamamlamaq iigiin bir adad 5000-10000 BV dozah IXQ
inyeksiyasr.
Yumurtalqlarm hiperstimullasmasma nazarat proqramlannda follikullarm punl<siyaya hazrlr{t
Adaton, FSH tarkibli preparatla miialicani tamamlamaq iigiin bir adad 5000-10000 BV dozah iXQ
inyeksiyasr.

Lilt e al faz arun da s taklanma s i
Olulyasiyadan vo ya embrionun kdgtirtilmasinden sonra doqquz giin arzinde her biri 1000-3000 BV

olan iki-Ug tekar inyeksiya edila biler (masalan, ovulyasiyantn induksiyasrndan sonra 3, 6 vo 9-cu

gtimda).

KiSilarda dozalanma
Hip o q onadotr o p hip o q o nadizm

10b0-2000 BV XQ inyeksiyasr, haftade iki-iig defa. Osas problem subfertillik olarsa, xorionik

qonadotropin inyeksiyasr haftade iki-iig defa olave follitropin (FSH) ile birlikde istifada edila bilar.

Spermatogenezda hai hansr yaxgrlaqma gdzlamezdan ewal bu miialicoya en azl Ug ay davam etmok

laamdrr. 
-Bu 

mUalica zama testosteron evazedici terapiya dayandtnlmahdtr. Spermatogenezin

yaxgrlaqmasr eldo olunduqda, onun saxlanmasr iigtin bazi hallarda tek ixQ-in istifadesi kifayet edir.

Hipofizin qonadotrop funksiyasmm qatrymazlr[t naticasinda cinsi yetiskanliyin langimasi

On azr altr ay erzinde haftado iki-iig dafe 1500 BV.

Elaopik xayalar t n amaliyyatdan aw al haarlanmas r

l-2 ay erzinde heftado 2 va ya 3 dafe 500 BV.

Anatomik obstrul<siya ila alaqali olmayan l<riptorxidizm

2 yaqa qadar: altl hefto erzinda haftada iki defe 250 BV

6 yaga qader: altr hefte erzinde hofteda iki dafa 500-1000 BV



6 yagdan I'uxan: altr hafte erzinde haftada iki dafa 1500 BV.
Lazrm gelarsa, bu mtialica tekrarlana bilar.
Liofilizo edilmig maddeye helledici alava edildikden sonra sulandrnlmrg xorionik gonadotropin
inyeksiyasr yavag-yava! ezeledaxili va ya derialtrna yeridilmalidir.
Mahlulun hanrlanmast
I ml 0,9% NaCL mshlulunda hell edilir.
Hazrrlandqdan derhal sonra istifade etmak lazrmdrr.

Olava tasirlari
immun sistemda baS veran pozSunluqlar
Nadir hallarda: sapgi vo ya hararetin yiikselmasi.
Amumi va ya yeridilma nahiyasinda baS veran poz[unluqlar
insan xorionik qonadotropininin istifadosi zamam inyeksiya nahiyesinda alave tesirlor inkigal
eda biler, meselan, qangrr, a[n, qrzartr, gigkinlik ve qagrnma. Bazi hallarda allergik reaksiyalar
qeyd edilmigdir. Bu reaksiyalarrn eksoriyyeti inyeksiya nahiyasinde agn ve ya sopgi ila tezahiir
etmi$dir.

Qadmlarda
Vaskulyar poz{unluqlar
Nadir hallarda: adatan ciddi YHS (yumurtahqlann hiperstimulyasiya sindromu) ila assosiasiya
olunmug, FSfViXQ miialicesi ile alaqali tromboemboliya.
Tanaffis sistemi, ddS qafasi va divararalt$t orqanlarmda baS veran poz{unluqlar
Ciddi \1{S agrrla$masr fonunda hidrotoraks.
Mada-bafrsaq traktmda baS veran pozEunluqlar

Qarrnda alrr va orta doracrli YHS ila olaqali i.irakbulanma va diarreya kimi qastrointestinal
pozlunluqlar, ciddi YHS agrrlagmasr fonunda assit.
Reproduktiv orqanlarda va s d vazinda baS veran pozfiunluqlar
Yumurtahfirn arzuolunmaz hiperstimulyasiyasr, orta ve ya alrr YHS, siid vazlarinde a[rr, ytngiil
YHSS ile elaqedar yumurtahqlarrn yiingiil ve ya orta derecali b6ytimesi ve yumurtahqlann kistalan.
BOyiik yumurtahq kistleri (partlamafia meyilli), adeten ciddi YHSS ile elaqelandirilir.
Arasdrmalar
Ciddi YHSS alamati kimi gekinin artmasr.

Kisilarda
Metabolizmda baS veran va alimentar poz$unluqlar
Bezi hallarda ytiksak dozalann yeridilmasindan sonra su va natriumun langimasi qeyd edilmigdir vo

bu, androgenin haddindan artrq sekresiyastntn neticesi kimi miieyyen edilmiqdir.
Reproduktiv orqanlarda va s d vazilarinda baS veran pozgunluqlar
insan xorionik qonadotropini ile mtialice sporadik olaraq ginekomastiyaya sabab ola bilar.

$ilbhali alava tasirlarin bildirilmasi

Ogar bu iglik veroqada qeyd edilmayon hor hansr olave tosirlo qar;rla$sanz, bu barodo hakima va ya

aczaqtya melumat verin. Darman vasitalorinin istifadasi zamanl yaranan alave tasirler haqqrnda

melumatlarr Azerbaycan Respubtikasr Sahiyye Nazirliyi Analitik Ekspertiza Markozine (Unvan:

Azlo6s,Azarbaycan Respublikasr; Bakr $ah., Cefer Cabbarh ktiq., 34.; Faks: (99412) 596-07 -16 ; e'

nrail: adr@pharm a.az;Tel;(99412) 596-05-20 Qaynar xett (99412) 596-07-i2) bildirilmolidir. Olava

tasirlar haqqrnda malumat vermakla, Siz bu darmamn tohliikesizliyi bareda daha gox melumattn

toplanmasrna kdmak etmig olursunuz.

Doza haddinin aqtlmast

insan sidiyinden allnmr$

baxmayaraq, ixq ila do

neticelana biler.

qonadotropin preparatlannrn kaskin toksikliyi 9ox agag,rdrr' Buna

za- haddinin agtlmasr yumurtahqlann hiperstimulyasiya sindromu ila

Buraxrhg formast
rnv.trivu mehlulu hazrrlamaq iigtin toz 9ii9a flakonda. 1 ml halledici (natrium xlorid) ampulda l

flakon va 1 amput iglik voreqa ile birlikde karton qutuya qablaqdrrrlrr'



Saxlanma garaiti
20'C-den ytiksek olmayan temperaturda, igrqdan va nemdsn qorunan ve uqaqlarrn ali gatmayan
yerda saxlamaq lazrmdrr. Dondurmaq olmaz.

Yararhhq mtddati
3 il.
Yararhlrq mtiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxrlma garti
Resept esasrnda buraxrlrr.
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