
• از دست دادن بارداري: میزان بروز از دست دادن حاملگی از طریق سقط جنین در بیماران تحت تحریک رشد فولیکولی
  براي القاء تخمک گذاري با فناوري کمک باروري، نسبت به تخمک گذاري طبیعی بالاتر است.

• ناهنجاري هاي مادرزادي: وقوع ناهنجاري هاي مادرزادي پس از تکنولوژي کمک باروري ممکن اســت به میزان اندکی
  بیشــتر از بارداري طبیعی باشــد. به نظر می رســد این موضوع به دلیل تفاوت هاي ویژگی هاي والدین (مثل ســن مادر،

  ویژگی اسپرم) و حاملگی هاي چند گانه باشد.
• پیچ خوردگی تخمدان ها: پیچ خوردگی تخمدان ها در مصرف با گنادوتروپین ها گزارش شده است و ممکن است وابسته
  به ســایر شــرایط مثل ســندرم تحریک بیش از حد تخمدان ها، بارداري، ســابقه جراحی شــکم، سابقه قبلی پیچ خوردگی
  تخمدان و کیســت هاي حال حاضر و قدیمی باشــد. آسیب به تخمدان ناشی از کاهش جریان خون، می تواند با تشــخیص

  زودهنگام و اقدام هاي لازم به حداقل برسد.
• آزمایش بارداري: ممکن است تا 10 روز پس از مصرف روفرتیل-اچ سی جی®، نتیجه آزمایش بارداري به صورت کاذب،

  مثبت شود.
• تولید آنتی بادي: استفاده از گنادوتروپین هاي جفتی می تواند منجر به تولید آنتی بادي شود که در مواردي نادر، اثربخشی

 دارو را از بین می برد. 
تداخل هاي دارویی: 

  

 تداخلات دارویی شناخته شده اي موجود نمی باشد.
مصرف در بارداري و شیردهی: 

   

 بارداري:
 رده بارداري این دارو X بوده و مصرف آن در دوران بارداري ممنوع می باشد.

 شیردهی:
اطلاعات کافی در ارتباط با ترشح روفرتیل-اچ سی جی® در شیر مادر موجود نمی باشد. با این حال در صورتی که فواید مصرف

دارو براي مادردر اولویت باشد ، بنابر تصمیم پزشک معالج، تجویز دارو با احتیاط انجام می شود.
  

مقدار و نحوه صحیح مصرف دارو:
 

• القاء تخمک گذاري در زنان:
  1000–5000 واحد، یک روز بعد از آخرین دوز مصرفی منوتروپین

 • درمان هایپوگنادیسم هایپوگنادوتروپیک در مردان:
  رژیم درمانی 1: 1000–500 واحد، 3 بار در هفته به مدت 3 هفته و سپس 2 بار در هفته به مدت 3 هفته

  رژیم درمانی 2: 4000 واحد، 3 بار در هفته به مدت 9-6 ماه و ســپس کاهش دوز تا 2000 واحد 3 بار در هفته به
 مدت 3 ماه اضافه

• نهان بیضگی قبل از بلوغ:
  رژیم درمانی 1: 4000 واحد، 3 بار در هفته، به مدت 3 هفته

  رژیم درمانی 2:  5000 واحد، 2 روز در میان جهت 4 تزریق
  رژیم درمانی 3:  500 واحد، 3 بار در هفته، به مدت 6-4 هفته. در صورتی که درمان موفق نباشد.1ماه بعد رژیم درمانی

  را با دوز 1000 واحد تکرار کنید.
  رژیم درمانی 4: پانزده تزریق 500 الی 1000واحدي در طول 6 هفته

• مصرف روفرتیل-اچ سی جی® در نقص عملکرد کلیوي:
  با توجه به این که اندروژن ها سبب احتباس مایعات می شوند با احتیاط مصرف شود.

• مصرف روفرتیل-اچ سی جی® در نقص عملکرد کبدي:
  مصرف این دارو در نارسایی کبدي نیاز به تنظیم دوز ندارد.

• تزریق این دارو به صورت عضلانی (روش توصیه شده و ارجح) و زیرجلدي می باشد.
• در صورت ترك خوردگی یا هرگونه آسیب دیدگی ویال، از مصرف دارو خودداري کنید.

• با استفاده از روش توضیح داده شده توسط پزشک یا داروساز، ابتدا درپوش ویال را با الکل ضدعفونی کنید و محتویات
  آمپول حلال را به وسیله ســرنگ به آرامی به داخل ویال حاوي دارو اضافه کنید. ســپس ویال را به آرامی و با حرکات
  دورانی بچرخانید (در حین آماده سازي از تکان دادن شدید ویال پرهیز کنید) تا محتویات پودر به طور کامل حل شود.
  محلول حاصل باید شفاف و عاري از هرگونه ذره باشد. در غیر این صورت از مصرف دارو خودداري کنید. سپس محلول
  به دست آمده را مجدد داخل سرنگ کشیده و تزریق را انجام دهید. محلول تهیه شده را بلافاصله استفاده کنید و از

  نگهداري باقیمانده دارو خودداري نمایید.  

عوارض جانبی:
  

هر دارو به موازات اثرات درمانی ممکن است باعث بروز بعضی عوارض ناخواسته نیز شود. اگر چه همه این عوارض در
 یک فرد دیده نمی شود. در صورت بروز عوارض زیر با پزشک یا داروساز مشورت نمایید:

 میزان شیوع عوارض زیر نامشخص است.
• اختلال هاي سیستم ایمنی: واکنش هاي ازدیاد حساسیت (آنژیوادم، اریتم، راش پوستی، تب، کهیر، تنگی نفس)

• اختلال هاي عمومی و مرتبط با ناحیه تزریق: کبودي، درد، قرمزي، تورم و خارش، ادم
• اختلال هاي سیستم عصبی: سردرد، خستگی، بی قراري

• اختلال هاي روانی: تغییرات خلق و خوي، افسردگی
• اختلال هاي عروقی: ترومبوآمبولیسم ( به خصوص در درمان همراه گنادوتروپین جفتی و هورمون القاء کننده فولیکول)

• اختلال هاي تنفسی و قفسه سینه: هیدروتوراکس (تجمع آب در اطراف فضاي ریوي)
• اختلال هاي گوارشی: درد شکمی، تهوع، اسهال، آسیت

• اختلال هاي سیستم تولید مثل و پستان: سندرم تحریک بیش از حد تخمدان ها، درد در پستان، بزرگ شدن تخمدان ها،
  ایجاد کیســت تخمدان و بزرگ شــدن کیســت ها و پارگی آنها، ژنیکوماســتی (بزرگ شدن پستان ها)، ایجاد بلوغ زودرس

• اختلال هاي متابولیسم و تغذیه: احتباس آب و سدیم ( به ویژه در مردان و دوزهاي بالا)
• پوســت و بافت زیرجلدي: آکنه

• در دست تحقیق: افزایش وزن
  

گزارش عوارض جانبی:
   

در صورت بروز عوارض جانبی با پزشک یا داروساز خود صحبت کنید. این شامل هرگونه عوارض جانبی احتمالی است که در
این برگه راهنما ذکر نشده است. همچنین می توانید عوارض جانبی را مستقیما گزارش کنید:

 

gvp@rooyandarou.com : ایمیل
 تلفن:57803012–021

   

 شرایط نگهداري:
• در دماي 2 تا 15 درجه سانتی گراد نگهداري و از یخ زدگی محافظت کنید.

• دور از نور و در بسته بندي اصلی خود نگهداري کنید.
• از قراردادن دارو در مجاورت نورمستقیم خورشید و یا استفاده از هرگونه منبع حرارتی مثل آب گرم براي رساندن دارو

  به دماي محیط جدا خودداري نمایید.
• از مصرف داروي تاریخ گذشته خودداري نمایید.

• محلول تهیه شده شفاف، بیرنگ و فاقد ذره می باشد. در صورت مشاهده هرگونه تغییر رنگ یا ذره از مصرف آن خودداري
  نمایید.

• این فرآورده یک بار مصرف می باشد. باقی مانده دارو را پس از مصرف دور بریزید.

ساخت شرکت داروسازي رویان دارو تهران-ایران  
آدرس: تهران، خیابان استاد نجات اللهی، کوچه مراغه پلاك 13

تلفن: 57803000
تلفکس: 57803002

mzb@rooyandarou.com :ایمیل
تاریخ بازنگري: دي 1402

روفرتیل - اچ سی جی® 5000 واحد
برگه راهنماي بیمار

1- پیش از شروع مصرف این دارو، این برگه راهنما را به دقت مطالعه نمایید زیرا حاوي اطلاعات مهمی براي شماست.
2- این برگه راهنما را نگهدارید. ممکن است نیاز باشد که دوباره آن را بخوانید.

3- اگر سوالات بیشتري دارید از پزشک یا داروساز خود بپرسید.
4- این دارو فقط براي شما تجویز شده است. آن را به دیگران توصیه نکنید. حتی اگر نشانه هاي بیماري آنها مشابه شما

      باشد، ممکن است به آنها آسیب برساند.
5- در صورت بروز هرگونه عوارض جانبی، با پزشک یا داروساز خود صحبت کنید. این موضوع می تواند شامل هرگونه

      عوارض جانبی احتمالی که در این برگه راهنما ذکر نشده نیز باشد.

شکل دارویی و نحوه ارائه:
  

فرآورده روفرتیل-اچ سی جی® (کوریونیک گنادوتروفین انسانی) با خلوص بسیار بالا به صورت ویال پودرلیوفیلیزه استریل
تزریقی به همراه حلال استریل در یک جعبه مقوایی حاوي 10عدد ویال (5 ویال روفرتیل-اچ سی جی® و 5 ویال حلال استریل)

عرضه می شود.
هر ویال روفرتیل-اچ سی جی® محتوي 5000 واحد بین المللی است.

 هر ویال حلال محتوي سدیم کلراید 0/9 درصد است.
موارد مصرف:

   

روفرتیل-اچ سی جی® یک هورمون پلی پپتیدي است که توسط جفت تولید شده و از ادرار خانم باردار به دست می آید.
وزن مولکولی آن 40000–36000 دالتون اســت. عملکرد روفرتیل-اچ سی جی® مشــابه هورمون لوتئال(LH)می باشد 

که در حالت طبیعی توسط غده هیپوفیز تولید می شود. روفرتیل-اچ سی جی® در موارد ذیل استفاده می شود:

• درمان هایپوگنادیسم هایپوگنادوتروپیک
• درمان هایپوگنادیسم به علت نقص عملکرد هیپوفیز در مردان

• القاء تخمک گذاري
• القاء تخمک گذاري و بارداري در زنان مبتلا به ناباروري، که علت آن ثانویه بوده (نه به علت نارسایی اولیه تخمدان ها) و

  قبل از این با منوتروپین هاي انسانی تحت درمان بوده اند.
•  تشخیص و درمان نهان بیضگی قبل از بلوغ که به دلیل انسداد آناتومیک نباشد.

 • درمان هایپوگنادیسم هایپوگنادوتروپیک
منع مصرف و راهنمایی هاي عمومی:

  

•  در صورت حساسیت به هورمون گنادوتروپین جفتی یا هر یک از اجزاي فرمولاسیون
• وجود تومورهاي وابسته به هورمون هاي جنسی مثل کارسینوماي تخمدان، رحم یا پستان در زنان و کارسینوماي پروستات

  و پستان در مردان
• ناهنجاري هاي ارگان هاي جنسی ناسازگار با بارداري

• تومورهاي فیبروئید رحم ناسازگار با بارداري
• خون ریزي واژینال با دلیل نامشخص

• بلوغ زودرس
• روفرتیل-اچ سی جی® هیچ تاثیري بر توانایی رانندگی و کار با ماشین آلات ندارد.

• در صورت بروز هرگونه عوارض جانبی، به پزشک یا داروساز خود اطلاع دهید.
• در صورت مصرف اتفاقی بیش از مقدار توصیه شده سریعا به پزشک یا مراکز درمانی مراجعه نمایید.

• در صــورت فرامــوش کــردن مصــرف یک دوز از دارو، به محض یادآوري آن را مصرف نمایید و براي تعیین زمان مصرف
  دوز بعدي با پزشک خود تماس بگیرید. هرگز دو برابر از دارو را به صورت یک جا تزریق نکنید.

• این دارو براي بیماري فعلی شما تجویز شده است. لذا از مصرف آن در موارد مشابه یا توصیه به دیگران جدا خودداري
  نمایید.

• توصیه می شود هنگام استفاده از این دارو نام و شماره سري ساخت محصول به منظور حفظ سوابق سري هاي ساخت
  استفاده شده، ثبت شود.

• محلول تهیه شــده، پس از آماده ســازي تنها یک بار قابل اســتفاده اســت. باقی مانده دارو را پس از مصرف دور بریزید.
   

هشدارها و موارد احتیاط:
  

• واکنش هاي ازدیاد حساسیت: واکنش هاي ازدیاد حساسیت (منتشر و منطقه اي)، شوك هاي آنافیلاکسی و آنژیوادم،
  در مصرف با گنادوتروپین هاي جفتی گزارش شده است. در صورت بروز علائم فوق درمان را متوقف کنید.

• ترومبوآمبولیسم: ممکن است در زمان مصرف روفرتیل-اچ سی جی® ، ترومبوآمبولی شریانی و وریدي رخ دهد (وابسته
  یا غیروابسته به سندرم تحریک بیش از حد تخمدان ها) که میزان خطر آن در بیماران با سابقه خانوادگی ترومبوز، چاقی
  مزمن یا ترومبوفیلی افزایش می یابد. اگر چه شایان ذکر است خود بارداري به تنهایی نیز می تواند خطر ترومبوز را افزایش

  دهد.
• آسم: روفرتیل-اچ سی جی® در بیماران مبتلا به آسم با احتیاط مصرف شود.

• بیماري قلبی–عروقی: روفرتیل-اچ سی جی® در بیماران مبتلا به بیماري قلبی و عروقی با احتیاط مصرف شود.
• میگرن: روفرتیل-اچ سی جی® دربیماران مبتلا به میگرن با احتیاط مصرف شود.
• تشنج: روفرتیل-اچ سی جی® در بیماران با سابقه تشنج با احتیاط مصرف شود.

• کودکان پسر تحت درمان: ممکن است در حین درمان بلوغ زودرس کودکان پسر با روفرتیل-اچ سی جی®، ایجاد نهان
  بیضگی شود. در صورت بروز چنین علائمی درمان متوقف شود. همچنین روفرتیل-اچ سی جی® می تواند باعث بسته شدن 

  زودهنگام صفحات اپی فیز استخوان ها شود و به همین دلیل، رشد اسکلتی کودکان را در طول درمان پایش کنید.
• چاقی: روفرتیل-اچ سی جی® در درمان کمکی چاقی (متابولیسم و توزیع چربی و اشتها)، اثربخشی لازم را ندارد.

• سندرم تحریک بیش از حد تخمدان ها OHSS ،(OHSS) یک رویداد پزشکی متمایز از بزرگ شدن تخمدان ها می باشد.
  نشانه هاي بالینی و علائم OHSS خفیف و متوسط شامل درد شکمی، حالت تهوع، بزرگ شدن خفیف تا متوسط تخمدان ها
  و کیست هاي تخمدان است. OHSS شدید می تواند تهدید کننده حیات بیمار باشد و علائم آن شامل کیست هاي بزرگ
  تخمدان، درد شکمی حاد، آسیت (آب آوردن شکم)،افزایش مایع اطراف ریه ، هیدروتوراکس، انسداد تنفسی، کم ادراري،
  اختلال هاي خونی و افزایش وزن است.در موارد نادر، ترومبوآمبولی وریدي یا شریانی ممکن است در ارتباط با OHSS رخ
  دهد. همچنین اختلال هاي آزمایش عملکرد کبدي به صورت گذار که نشان دهنده اختلال کبدي، همراه یا بدون تغییرات
  مورفولوژیک در بیوپسی کبدي است، در ارتباط با OHSS گزارش شده است. OHSS اولیه معمولا در عرض 10روز پس از

  تزریق گنادوتروپین جفتی رخ داده و ممکن است با واکنش بیش از حد تخمدان ها به تحریک گنادوتروپین ها همراه باشد.
  OHSS تاخیري معمولا بیش از10روز پس از تزریق گنادوتروپین جفتی، به عنوان نتیجه اي از تغییرات هورمون ها در زمان
،OHSS حاملگی رخ می دهد، بیماران باید به مدت 2 هفته پس از تزریق دارو، تحت نظارت قرار بگیرند. براي کاهش خطر  
  ارزیابی سونوگرافی از رشد فولیکولی، قبل از درمان و در فواصل منظم در طی درمان توصیه می شود. همچنین تعیین همزمان
  سطوح استرادیول سرم نیز ممکن است مفید باشد. در تکنولوژي کمک باروري، میزان خطر OHSS در تعداد 18فولیکول و
  بیشتر از آن، با قطر11دیامتر و بیشتر ازآن، افزایش می یابد و زمانی که مجموع تعداد فولیکول ها بیشتر از30 عدد باشد،

  مصرف دارو قطع شود.
• بارداري چندگانه: در حاملگی هایی که پس از القاء تخمک گذاري با داروهاي گنادوتروپیک اتفاق می افتاد، خطر سقط و
  حاملگی چندگانه افزایش می یابد. حاملگی چندگانه خطر بالقوه بروز پیامدهاي مادرزادي و بارداري را افزایش می دهد.

  قبل از شروع درمان والدین باید از احتمال بالقوه حاملگی چندگانه مطلع شوند.
• بیماري قلبی–عروقی: روفرتیل-اچ سی جی® در بیماران مبتلا به بیماري قلبی و عروقی با احتیاط مصرف شود.

(ART)بــارداري خــارج رحــمی: احتمال بروز بارداري در زنان نابارور که تحت درمان با تکنولوژي کمک باروري هســتند •
  افزایش می یابد و به همین دلیل انجام یک اولتراسوند زودهنگام براي تایید بارداري در خارج از رحم، بسیار اهمیت
  دارد. قبل از شروع درمان براي ناکافی بودن القاء گنادها به صورت داخلی، باید معاینه هاي لازم جهت رد ناهنجاري هاي
  آناتومیک ارگان هاي جنسی (مثل آسیب یا انسداد لوله فالوپ) یا اختلال هاي هورمونی غیر گنادي (مثل تیروئید، اختلال
  هاي آدرنال و دیابت) انجام شــود. اختلال عملکرد اولیه تخمدان ها باید توســط ســنجش ســطح گنادوتروپین ها رد شود.
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