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Darman vasitasinin istifadasi iizro telimat (xastalor tigt.in)

inyeksiya mahlulu hazrrlamaq iigtin liofiliza olunmug toz va halledici

Zl

EMBRiON.5OOO
EMBRYON.5OOO

Beynalxalq patentlagdirilmamiq va ya qrup adr: Human chorionic gonadotropin

Tarkibi
Tasiredici maddalar:l flakonda 5000 BV xorionik qonadotropin vardrr.
Komakqi naddalar: mannitol, dinatrium hidroortolosfat, natrium dihidroortofosfat.
Halledici: natrium xlorid.
Kgmakgi madd: inyeksiya ligUn su.

Tasviri
Toz

Sol[un a[ rangli va ya sanmtrl a! rengli tozdur.
Halledici
gaffaf, rangsiz mehluldur.

Farmakoterapevtik qrupu
Qonadotropinlar vo ovulyasiyanr stimula edan digar prepamtlar. Xorionik qonadotropin.

ATC kodu: G03GA0l.

Farmakoloji xiisusiyyatlari
Farmakodinamikasr
iXq linsamn xorionik qonodotropini) hipofizin liiteinlaqdirici hormonunun (LH) tesiri ite eyni

bioloji aktivliya va homginin zaif follikulstimullagdrrrcr (FSH) tasira malikdir. Testisin interstisial

hiiceyrolerini (Leydig hticeyreleri) androgen va yumu(ah[rn sart cismini progesteron sintezi Uqiin

stimullagdrrmaqla gonadal steroid hormonlannrn sintezini stimula edir. Kigilarda androgenin

stimulyasiyasr ikinciti cinsi xiisusiyyetlarin inkiqafr ila noticalanir va heg bir anatomik maneo

olmadlqda testisin enmasini stimullagdrra bilar. iXQ istifadesi dayandrnldrqda testisin xayah!a

enmasi adatan geriddnan olur. Normal menstrual sikldo LH FSH ila birlikda normal yumurtahq

follikulunun inkigafinda va yetigmasinda (maturasiya) igtirak edir va siklin ortasrnda LH artmasl

ovulyasiyanr tatiklayir. ixq bu funksiyada ttiteinlagdirici hormonunu avaz eda biler. Normal

hamilelik zamanr plasenta tarofindan ifraz olunan iXQ, LH sekresiyasr azaldrqdan sonra sart cismi

saxlayr, estrogen vo progesteronun davamlt ifrazrnr dastaklayir va menstruasiyarun qarqtstnt altr.

insarun xorionik qonodotropininin yagrn mobilizasiyasrna, igtaha ve achq hissina va ya badande

yagrn paylanmasrna bilinan bir tosiri yoxdur.

Farmakokinetikasr
Maksimum ixq plazma seviyyasi kigilarda birdafalik a/d va ya SK inyeksiyadan texminan altt va

on altr saat sonra, qadrnlarda isa taxminan 20 saat Sonra alda edilir. Subyektlararasr yUksak

dayigkonlik mtigahida olunsa da, a/d inyeksiyadan sonra cinsla ba!h farq qadrnlarda.gluteal ya!

qairnlgrnrn kigilarden gox olmasr ila elaqali ola bilar. iXQ esasan bdyraklerde texminan 80%



metaboliza ugraylr. ixQ-nin a/d ve SK istifadoden sonra absorbsiya daracasi vo taxminan 33 saatlrq

agkar yanmxaricolma ddvrii baxrmrndan bioekvivalent oldugu agkar edilmigdir. Maslahat gciriiLlan

doza rejimlerine va yarrmxaricolma ddvr0ne asasen kumulyasiyanrn bag vermesi gdzlenilmir.

Istifadasina gdsteriglar

Qadmlarda
Anovulyasiya va ya follikullann yetiqmasinin pozulmasr noticasinde subfertil qadrnlarda
owlyasiyarun induksiyasr.
Yumurtahqlarrn hiperstimullagmaslna nezaret proqramlannda follikullann punksiyaya hazrrhlr
(Tibbi dastakli reproduktiv tisullar iigiin)
Liitein fazasrnrn dastaklenmesi.
KiSilarda
Hipoqonadotrop hipoqonadizm (idiopatik disspermiya zamanr da qonadotropinlara mtisbat cavab
reaksiyasr alda edilmiqdir).
Hipofizin qonadotrop funksiyasrmn gatrgmazh[r neticesinda cinsi yetigkanliyin lengimesi.
Anatomik obstruksiya ile elaqeli olmayan kiptorxidizm.
Ektopik xayalann emeliyyatdan awal haztrlanmast.

Olis gtistariglar
KiSilarda va qadnlarda
Aktiv tasiredici maddeya ve ya derman vasitesinin terkibindeki kdmakgi maddalerdon her hansr

birine qargr yiiksak hassashq.

Cinsi hormonlardan asrL bilinen ve ya gubhali gigler (qadrnlarda yumurtahgtn xargangi, siid
vazinin va ugaqhfrn karsinomast vo prostat xergengi, kigilarde stid vazinin karsinomasr).

Qadmlarda alava olaraq
Cinsi orqanlann hamileiikde aks 96sterig olan malformasiyasr.
Uqaqlfirn hamilelikdo oks gdstsriS olan fibroz 9igi.
Etiologiyasr malum olmayarVdiaqnoz qoyulmamrg patoloji (menstrual olmayan) vaginal qanaxma.

Xiisusi gtisteriqler va ehtiyat tadbirleri
KiSilarda va qadtnlarda
H ip e r ha s s as I rq r e ala iy al ar t

Umumilegdirilmig ve yerli hiperhessashq reaksiyalan, anafilaksiya vs angioddem bildirilmigdir.
Hiperhessashq reaksiyasrnrn inkigafrna giibho yaranmrqsa, 5000 BV xorionik qonadotropin

inyeksiyasrnr dayandrrmaq vo diger potensial ssbeblarini qiymatlendirmak lazrmdrr.
Amumi
Xostolor nozaret oluna bilmeyen qeyri-gonadal endokinopatiyalara (masalon, qalxanabonzar vez,

adrenal va ya hipofiz vezlari) gOra qiymotlendirilmoli va mtvafiq spesifik miialica tatbiq
edilmalidir.
5000 BV iXQ inyeksiyasr beden gakisini azaltmaqiigiin istifade edilmemalidir. 5000 BV iXQ-nin
ya[ mtibadilasino, ya!larrn paylanmastna ve i$taha heg bir tosiri yoxdur.

Bundan al ava qatlmlarda

Coxdollil hamilalik va do[uSlar

Qonadotrop preparatlar ile olulyasiyanrn induksiyasrndan sonra yaranan hamilolik zamam

9oxd6llfl hamilalik riski arttr.
Ektopik hamilalik
Kdmokgi reproduktiv texnologiyaya (KRT) meruz qalmrg sonsuz qadrnlarda ektopik hamilalik

hallal artrr. Bu sabebdan hamilaliyin ugaqhqdaxili olmastntn erkan ultrasas tasdiqi 9ox vacibdir.

Hamilalb,in itirilmasi
K6mekgi reproduktiv texnologiyalara meruz qalmtg qadrnlarda hamilaliyin itirilma tezliyi adi

populyasiyaya nisbatda daha yiiksekdir'
Anadangalma q sutlar (malformasiyalar)

Ktimekgi reproduktiv texnologiyalardan (KRT) sonra anadangalma inkigaf qiisurlarrnrn yaranma

tezliyi sponian mayalanmalar naticesinde baq veranlara nisbata daha ytiksak ola bilar. Hesab edilir



ki, tezliyin bir qadar ytiksek olmasr valideynlerin xtisusiyyatlari ile (ananrn yagl, sperrnanln
xtsusiyyeti), hemginin KRT dan sonra goxddllti hamileliyin ytiksek tezliyi ila elaqedardrr.
Anadangslme qiisurlann ytiksek riskinin KRT zamanr qonadotropinlorin istiladasi ils elaqali
oldu[unu 96steran heg bir elamat yoxdur.
Yumur t al tqlann Hiperst imulyasiya Sindr omu (Y HSS)

YHSS fasadsrz yumurtahq 6lgiilerinin bdyiimosindsn farqli haldrr. Ytingiil ve orta dereceli YHSS-
nun klinik alamatleri ve simptomlan qannda a!n, iirakbulanma, ishal, yumurtahq 6lgiilsrinin
yiingiil ve ya orta dereceli bdytimasi va yumurtahq kistleridir. A!rr YHSS hoyatr iigiin tehltiko
yarada bilar. $iddatli YHSS-nun klinik alamat va simptomlan bdytik tilgtilti yumurtahq kistlari,
kaskin qarrn alrrsr, astsit, plevral effzuiya, hidrotoraks, tangnafaslik, oliquriya, hematoloji
anomaliyalar va geki artrmrdrr. Nadir hallarda, YHSS ile elaqeli venoz ve ya arterial
tromboemboliya inkiqafede bilar. Qaraciyarin biopsiyasr zamam morfoloji dayiqiklikleri olan ve ya
olmayan qaraciyarin funksional pozlunlupunu gostaran testlarda anomaliyalar bildirilmiqdir. iXQ
qabulu vo hamil:lik (endogen ixQl d, YHSS-na sabab ola bilar. Erkan YHSS adrtrn iXQ
tetbiqindan sonra 10 giin arzinde inkigafedir ve yumurtallqlann qonadotropin stimulyasiyanla qargl

keskin reaksiyasr ila de alaqali ola biler. Gecikmig YHSS hamilelikda hormonal dayiqikliklerin
naticesi olaraq iXQ istifadesinden 10 glndan gox miiddet sonra baq verir. YHSS inkigafriskina
gdra xastalera iXQ istifadesindan sonra en azr iki hafta nazaret edilmalidir. Yumurtahqlann ytiksak
intensivlikti cavablanmn melum risk faktorlan olan qadrnlarda 5000 BV iXQ inyeksiyasr ila
miialice zamanr ve ya ondan sonra YHSS inkigaf ehtimah vardrr. Qisman melum risk faktorlan
olan, yumurtahqlann birinci stimullagma siklini alan qadrnlarda YYSS-in erkan alamatlerina vo

simptolarrna gdra ciddi miigahide aparmaq maslohat gortilur. YHSS riskini azaltmaq tigiin
miialicadan ewal ve mtialice zamanr miintezam olaraq follikullarrn inkigafrm qiymetlandirmak
iigiin ultrases miiayinasi aparrlmahdrr. Eyni zamanda qan zardabrnda estradiolun saviyyesinin tayin
edilmesi meqsedauylun ola biler. KRT zamam diametri 11 mm va daha gox olan l8 ve ya daha gox

follikullar miiqahida edilerse, YYSS inkigafrnrn yiiksak riski mdvcuddur. Ogar folikullann sayr 30

va ya daha artrq olarsa, iXQ-ni qabulunu dayandrrmaq laztmdtr.

Yumur talrylarm burulmast
Bu derman vasitasi daxil olmaqla, qonadotropinlarle mUalicedan soma yumurtallqlartn burulmast

baredo malumat verilmigdir. Yumurtahfrn burulmasr YYSS, hamilelik, qarrn boglu[unda swallor
aparrlmrg cerrahi miidaxile, anamnezde yumurtahfirn burulmasr, hamginin anamnezda va ya haarda
yumurtahgln kistast kimi digar veziyyatlarla ba[h ola bilar. Ogar diaqnoz vaxttnda miisyyan
edilarse ve burulma derhal aradan qaldrrrlarsa, qan axlnlnln zaiflamosi naticasinde yumurtahIrn
zadalenmasinin qargrsr ahna biler.
V a skuly a r a fi,tr I a s m al ar
inyeksiya tigtin xorionik gonadotropin daxil olmaqla, qonadotropinlerle mtialicoden sonra YHSS ile

alaqali va ya elaqali olmayan tromboembolik hadisalar bildirilmiqdir.
Venoz va ya arterial damarlarda yaranan damardaxili tromboz hayati orqanlara va ya.traflara qan

axlrunln azalmasr ila neticelano biler. Pasiyentin vo ya ailesinin anamnezinda trombozun olmast,

ciddi piylanme ve ya trombofiliya kimi risk faktorlarr olan qadrnlarda gonadotropinlarla mtialica

zamanl ve ya ondan sonra venoz va ya arterial tromboemboliya hadiselarinin inkiqafriski arta bilar.

Bu qadrnlarda iVF mtialicasinin faydalan risklorle miiqayiso edilmelidir. Hamginin, hamilalikda da

tromboz riskini artrr.

Tibbi miiayinalar
Preparatrn istifadesinden sonra 10 giin mUddetinda hamilalik testi yanh$ miisbat netica vera biler.

Bundan alava, kiSilarda
KiSilarda
Ant ic i s i m lar in y ar anm as t

iXQ-nin istifadasi iXQ-ya qargr anticisimlarin amela galmosine takan vere bilar. Nadir hallarda bu,

qeyri-effektiv mtialice ile naticeleno bilar.
iXQ ila miialico kigi pasiyentlorda androgen sintezinin artmasr ilo naticalonir. Bu sababdan:

- Latent va ya agkar tirak gatrgmazhgr, bdyraklarin lunksional pozfiunlupu, arterial

hipertenziya, epilepsiya va ya miqren olan (ve ya anamnezde olan) xastalor ciddi hakim

nazareti altrnda olmahdrr. Qiinki xastalik va ya residivlari bazan androgen sintezinin artmast

fonunda da kaskinlega bilar.



- Yetkinlik ddvriindaki oflanlarda epifizlerin vaxtrndan ewel ballanmasrnrn va ya vaxttndan

evvel cinsi yetigkenliyin qargrsrnr almaq tigiin iXQ ehtiyatla istifada edilmalidir. Belo

hallarda miialica derhal dayandrrrlmahdrr. Skelet-ezele aparatlnln inkiqafrna mtintazam

nozaret etmak lazmdrr.
Bdyilme stlroti da istifada ila alaqeli ola bilar va bu hal xiisusila epifiz bdyilmosinin hele da

potensial olaraq aktiv oldupu hallarda nazara ahnmaltdrr. Allergik diatezi olan xestalarde bu

preparat ehtiyatla istifada edilmalidir. ilkin dari testi hiperhassashIrn mtieyyen edilmesine k6mek
eda biler. Bu derman vasitasinin ilk dozasr yalmz miivafiq laborator monitorinq iigiin lazrmi goraita

malik miitaxassisin nezareti altrnda istifade edilmelidir.

Digar darman vasitaleri ila qargrhqh tasiri
5000 BV iXQ diger derman vasitalari ila qargrhqh tasiri aragdrrrlmamrgdrr, buna gdro de lez-tez

istifade olunan preparatlarla qargrhqh tasirleri istisna etmek olmaz.

Uyuqmazlgt
Uyfunluq tedqiqatlan apanlmayrbsa, bu darman vasitasini digar darman vasitalari ila qangdrrmaq

olmaz.

Hamilelik va laktasiya dtivriinda istifadasi
500 BV iXQ inyeksiyasr liiteal fazamn dastaklenmesi iigtiLn istifada edile biler, lakin hamilolikde

sonradan istifade edilmamolidir.
Laktasiya ddvriinda istifada etmak olmaz.

Naqliryat vasitasi va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyryatina tasiri

Bu darman vasitesinin naqliyyat vasitesi ve digar potensial tehltikali mexanizmlari idareetma

qabiliyyetine tasiri yoxdur.

istifade qaydast va dozasr
Yalmz darialtr vo ezaladaxili istifade tigiin nazerda tutulmugdur.

Qadmlarda dozttlanma
Anovulyasiya va ya fotlikullarm yeti$masinin pozulmav sababindan subfertil qadmlarda

ovulyas iyarun induksiyat
Adatan, FSH tarkibli preparatla miialicani tamamlamaq iigiin bir edad 5000-10000 BV dozah IXQ

inyeksiyasr.
Yumurtaltqlarm hiperstimullasmasma nazarat proqramlarmda follikullarm punksiyaya hazrrlqr

Adaten, FSH terkibli preparatla mtialicani tamamlamaq iigtin bir aded 5000-i0000 BV dozah iXQ
inyeksiyasr.
L teal fazarun dastaklanmasi

Qrulyasiyadan vo ya embrionun kdgtiriilmasindan soffa doqquz gtin erzindo her biri 1000-3000 BV

olan iki-tig tekar inyeksiya edila bilar (meselen, ovulyasiyarun induksiyasrndan sonra 3, 6 va 9-cu

gtinde).

KiSilarda dozalanma
Hip o qo n adotr o p hip o q o nadizm
1000-2000 BV XQ inyeksiyasr haftsda iki-iig defa. Osas problem subfertillik olarsa, xorionik
qonadotropin inyeksiyasr haftede iki-tig dafe elave follitropin (FSH) ila birlikda istifada edila biler.

Spermatogenezda har hansr yaxgrlagma gdzlamozdan awal bu mtialicaya en azl Uq ay davam etmok

lazrmdrr. Bu mtialico zamanl testosteron evazedici terapiya dayandr lmahdrr. Spermatogenezin

yaxgrlagmasr elda olunduqda, onun saxlanmasr tigtin bazi hallarda tak iXq-in istifadesi kifayat edir.

Hipofizin qonadotrop funl<siyasmm Qatqmazl$t naticasinda cinsi yeti;kanliyin langimasi

On azr altr ay arzindo heftada iki-tig dafa 1500 BV.
Ektopik xayalann amaliyyaldan awal haarlanmasr
1-2 ay arzinda heftsda 2 va ya 3 defo 500 BV.
Anatomik obstrul<siya ila alaqali olmayan lciplorxidizm
2 yaqa qedar: altr hafte arzindo haftada iki dafa 250 BV
6 yaqa qeder: altr hafte erzinda haftada iki defe 500-1000 BV
6 yagdan yuxarr: altr hefta erzinda heftedo iki dafe 1500 BV.



Lazrm gelorse, bu miialice tskarlana bilar.
Liofiliza edilmis maddeya helledici alave edildikdsn sonra sulandrrrlmrg xorionik gonadotropin

inyeksiyasr yavag-yavag ezaladaxili ve ya darialtrna yeridilmalidir.
Mahlulun hanrlanmast
2 m|0,9%o natrium xlorid mahlulunda hall edilir.
Hazrrlandrqdan darhal sonra istifads etmsk laztmdtr.

Olavo tesirlari
immun sistemda baS veran pozuntular
Nadir hallarda: sapgi va ya hararetin yiikselmasi.
Amumi va ya yeridilma nahiyasinda baS veron pozuntular
Preparatrn istifadesi zamam inyeksiya nahiyasinde alava tasirlar inkigaf eda bilar, moselan,

qangrr, a[n, qrzartr, gigkinlik ve qa$rnma. Bazi hallarda allergik reaksiyalar qeyd edilmigdir. Bu

reaksiyalarrn ekseriyyeti inyeksiya nahiyesinda aln va ya sapgi ila tezah[r etmiqdir.

Qadmlarda
Vaskulyar pozuntular
Nadir hallarda: adeten ciddi YHS (yumurtahqlann hiperstimulyasiya sindromu) ila assosiasiya

olunmug, FSH/iXQ miialicasi ils alaqali tromboemboliya.
Tanaff s sistemi, ddS qafasi va divararaltfrt orqanlarmda bas veran pozuntular

Ciddi YHS a[rrlagmasr fonunda hidrotoraks.
Mada-ba[trsaq taktmda baS veran pozuntular

Qannda afn va orta dsracali YHS ila slaqali iirekbulanma va diarreya kimi qastrointestinal

pozuntular, ciddi YHS altrlagmasr lonunda assit.

Reproduktiv orqanlarda va s d vazinda baS veran pozuntular
Yumurtahlrn arzuolunmaz hiperstimulyasiyasr, ofta va ya alrr YHS, siid vazlarinda agrr, yiingiil
YHSS ila alaqadar yumurtahqlann ytngiil va ya orta deracali b6yiimesi ve yumurtahqlann kistalan.

Bdyiik yumurtahq kistleri (partlama[a meyilli), adaton ciddi YHSS ile olaqalandirilir.
Arasdrmalar
Ciddi YHSS elamati kimi gakinin artmasr.

KiSilarda
Metabolizmda baS veran va alimentar pozuntular
Bazi hallarda yiiksak dozalann yeridilmesindan sonra su va natriumun langimasi qeyd edilmigdir va

bu, androgenin haddindan artrq sekesiyasrnrn noticesi kimi miiayyan edilmigdir.
Reproduktiv orqanlarda va siid vazilarinda bas veran pozuntular

insan xorionik qonadotropini ile mi.ialica sporadik olaraq ginekomastiyaya sabab ola biler.

$ilbhali alava tasirlarin bildirilmasi

Oger bu iglik varaqade qeyd edilmayen her hansr elava tosirle qargrlagsaruz, bu bareda hakime vo ya

aczaglya melumat verin. Derman vasitalerinin istifadosi zama yaranan olave tasirler haqqrnda

melumatlan Azerbaycan Respublikasr Sehiyyo Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkezina (Unvan:

AZ1065, Azarbaycan Respublikasr; Bakr geh., Cafgr Cabbarh kug., 34.; Faks: (99412) 596'07'16;

e-mail: adr@pharma.az;Tel: (99412) 596-05-20 Qaynar xett (99412) 596-07-12) bildirilmalidir.

Olava tesirler haqqrnda malumat vermekla, Siz bu darmantn tahltikasizliyi barada daha 9ox

melumatrn toplanmasma kdmak etmig olursunuz.

Doza haddinin agllmast
insan sidiyindan ahnmrg qonadotropin preparatlanntn koskin toksikliyi 9ox a;a!rdrr. Buna

baxmayaraq, iXQ ile doza heddinin agrlmasr yumurtallqlann hiperstimulyasiya sindromu ila

neticeleno bilar.

Buraxrhq formasr
inyeksiya mehlulu hazrrlamaq iigiin toz ftige flakonda. 2 ml halledici (natrium xlorid) ampulda. 1

flakon vo I ampul iglik vereqa ile birlikde ka(on qutuya qablagdrrrlrr.



Saxlanma garaiti
20'C-den yiiksek olmayan temperaturda, igrqdan ve namdan qorunan va uqaqlarrn ali gatmayan
yerde saxlamaq lazrmdrr. Dondurmaq olmaz.

Yararhhq miiddati
3 il.
Yararhhq mtiddati bitdikden sonra istifade etmek olmaz

Aptekden buraxrlma gerti
Resept esasrnda buraxrlrr.
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