ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MENOPUR 600 IU roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Menotropinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest MENOPUR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MENOPUR
Jak stosowa¢ MENOPUR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ MENOPUR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

1. Co to jest MENOPUR i w jakim celu si¢ go stosuje

MENOPUR jest roztworem do wstrzykiwan w potautomatycznym wstrzykiwaczu. Wstrzyknigcie podaje si¢
pod skore (,,wstrzykniecie podskorne”) — zwykle w brzuch.

MENOPUR zawiera menotroping, ktora jest mieszankg dwoch naturalnych hormonow zwanych:

* hormon folikulotropowy (FSH) i

* hormon luteinizujgcy (LH).

Umozliwiajg one normalne dziatanie narzadow uktadu rozrodczego. Hormony FSH i LH zawarte w
menotropinie s3 otrzymywane z moczu kobiet po menopauzie.

W jakim celu stosuje sice MENOPUR
Menopur stosuje si¢ W leczeniu kobiet, ktore nie moga zajs¢ w ciaze, w nast¢pujacych sytuacjach:

= U kobiet, ktore nie mogg zajs¢ w ciaze, poniewaz ich jajniki nie wytwarzaja komoérek jajowych (takze
w przypadku tzw. zespotu policystycznych jajnikéw). MENOPUR stosuje si¢ u kobiet, ktorym w celu
leczenia nieptodno$ci podawano juz lek zwany ,,cytrynian klomifenu”, ale lek ten okazat si¢
nieskuteczny;

» U kobiet bioragcych udziat w programach wspomaganego rozrodu, takich jak:
o zaplodnienie pozaustrojowe (IVF, ang. in vitro fertilisation) lub przeniesienie zarodka (ET, ang.
embryo transfer),
o przeniesienie gamety do jajowodu (GIFT, ang. gamete intra-fallopian transfer),
o $rodeytoplazmatyczne wstrzyknigcie plemnika do komorki jajowej (ICSI, ang. intracytoplasmic
sperm injection).

Jak dziatla MENOPUR

MENOPUR wspomaga wytwarzanie przez jajniki wielu pecherzykow jajnikowych, w ktoérych moga
rozwija¢ sie komorki jajowe. Nazywa sie to rozwojem mnogich pecherzykoéw jajnikowych.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MENOPUR

Co nalezy sprawdzi¢ przed rozpoczeciem stosowania leku MENOPUR

Przed rozpoczeciem stosowania leku MENOPUR lekarz koniecznie powinien ocenié¢ przyczyny zaburzen
ptodnosci u obojga partnerow. Nalezy zwlaszcza sprawdzi¢, czy nie wystgpuja nastepujace choroby, ktore
wymagaja innego, odpowiedniego leczenia:

» niedoczynnos$¢ tarczycy i nadnerczy;

= duze stezenie hormonu zwanego prolaktyng — zwane hiperprolaktynemia;

= nowotwory przysadki mézgowej — gruczotu umiejscowionego u podstawy mozgu;

= nowotwory podwzgorza — obszaru umiejscowionego pod czgécig mézgu zwang wzgorzem.

Jesli u pacjentki stwierdzono ktoragkolwiek z wymienionych wyzej chordb, nalezy poinformowaé 0 tym
lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem MENOPUR.

Kiedy nie stosowaé leku MENOPUR

= jesli pacjentka ma uczulenie na menotroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

= jesli u pacjentki stwierdzono nowotwory macicy, jajnikow piersi lub czgsci mozgu, takich jak przysadka
moézgowa lub podwzgorze;

= jesli u pacjentki stwierdzono torbiele jajnikow lub powigkszenie jajnikdw — niespowodowane zespolem
policystycznych jajnikow;

= jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe macicy lub innych narzadow pitciowych;

= jesli u pacjentki wystepujg krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie;

= jesli u pacjentki stwierdzono widkniakomig$niaki macicy - sa to guzy w macicy, ktore nie sg rakiem;

= jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zespol hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Ciezkim dziataniem niepozadanym tego leku, zwlaszcza u kobiet z zespotem policystycznych jajnikow, jest
,,zespot hiperstymulacji jajnikow” lub ,,OHSS” (patrz punkt 4).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjentki wystapia objawy OHSS, nawet jesli:

» mingto kilka dni od ostatniego podania leku

* pacjentka zaprzestata stosowania leku MENOPUR.

Moga to by¢ objawy nadmiernej aktywnosci jajnikdw, co moze miec cigzki przebieg.

W takim przypadku lekarz przerwie leczenie lekiem MENOPUR i wdrozy odpowiednie leczenie w szpitalu.

Przestrzeganie zaleconej dawki i uwazne obserwowanie przebiegu leczenia zmniejsza prawdopodobienstwo
wystapienia tych objawow.

Badania i testy
Podczas stosowania tego leku lekarz zwykle kieruje pacjentke na badania ultrasonograficzne (USG)
i czasami na badanie krwi w celu sprawdzenia reakcji na leczenie.

Ryzyka zwigzane z ciaza

Leczenie hormonami, takimi jak MENOPUR, moze zwieksza¢ ryzyko:

» cigzy pozamacicznej (ektopowej) u kobiet z wczesniej rozpoznanymi chorobami jajowodow;
= poronienia;

= cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.);

= wad fizycznych obecnych u dziecka w chwili urodzenia (wrodzonych wad rozwojowych).

U niektorych kobiet leczonych z powodu nieptodnosci rozwingty si¢ guzy jajnikéw lub innych narzadow
uktadu rozrodczego. Dotychczas nie wiadomo, czy byto to spowodowane leczeniem hormonami takimi jak
MENOPUR.
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Zakrzepy krwi

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepéw w zytach lub tetnicach jest wieksze u kobiet, ktore sg w cigzy.
Leczenie nieptodnosci moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo zakrzepow, zwlaszcza jesli:

= pacjentka ma nadwagg;

= pacjentka ma chorobe krzepniecia krwi ,,trombofilie”;

= zakrzepy wystepowaly wczesniej lub u kogos w rodzinie pacjentki.

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli uwaza, ze jej to dotyczy.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego MENOPUR u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe.

MENOPUR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Cytrynian klomifenu jest innym lekiem stosowanym w leczeniu nieptodnosci. Jesli MENOPUR podaje si¢
W tym samym czasie co cytrynian klomifenu, dziatanie na jajniki moze si¢ nasili¢.

Ciaza i karmienie piersig
Leku MENOPUR nie nalezy stosowac¢ w cigzy ani w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby MENOPUR wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku MENOPUR
MENOPUR zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za zasadniczo
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé MENOPUR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy zwrocic
sie do lekarza.

Kobiety, u ktorych nie sa wytwarzane komorki jajowe (nie wystepuje owulacja)
Leczenie powinno rozpocza¢ sie¢ w ciagu pierwszych 7 dni cyklu miesigczkowego.

» Dzien 1. jest pierwszym dniem miesigczki.

» Lek nalezy podawac codziennie przez co najmniej 7 dni.

Ile leku MENOPUR stosowac?

Dawka poczatkowa wynosi zwykle od 75 IU (jednostek migdzynarodowych, ang. International Units) do 150 U
na dobe.

» W zaleznosci od reakcji pacjentki, dawke mozna zwigkszy¢ — do maksymalnie 225 1U.

= Okreslong dawke nalezy podawac przez co najmniej 7 dni, zanim nastapi zmiana dawki przez lekarza.

= Zaleca sig, aby przy kazdej zmianie zwigksza¢ dawke o 37,5 1U, lecz nie wigcej niz o 75 1U.

Lekarz bedzie sprawdzat wyniki leczenia lekiem MENOPUR. Cykl leczenia nalezy przerwac, jesli po

4 tygodniach nie stwierdza si¢ odpowiedzi na leczenie.

Gdy reakcja na leczenie lekiem MENOPUR jest zadowalajgca:

Pacjentka otrzyma pojedyncze wstrzykniecie hormonu zwanego ,,ludzka gonadotroping kosméwkowsa”
(hCQG).

» Dawka bedzie wynosi¢ od 5 000 1U do 10 000 IU.

= Pacjentka otrzyma hCG nastgpnego dnia po ostatnim wstrzyknieciu leku MENOPUR.

Zaleca si¢ odbycie stosunku ptciowego w dniu podania oraz w nastepnym dniu po podaniu hCG. Zamiennie
mozna wykona¢ inseminacj¢ (podanie nasienia bezposrednio do macicy).

= Pacjentka pozostaje pod uwazna obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie.
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Gdy brak reakcji na leczenie lekiem MENOPUR:

= Lekarz bedzie sprawdzac¢ wyniki stosowania leku MENOPUR.

= W zaleznoS$ci od postepow leczenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku MENOPUR
1 odstgpi¢ od podania hCG.

Kobiety biorace udzial w programach wspomaganego rozrodu

Pacjentki biorace udzial w programie wspomaganego rozrodu otrzymaja rowniez lek wspomagajacy
dziatanie hormonu zwanego ,,hormonem uwalniajacym gonadotropiny”, ang. Gonadotropin Releasing
Hormone — GnRH. Ten lek nazywany jest ,,agonista GnRH”. Podawanie leku Menopur nalezy rozpoczaé
okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista GnRH.

Pacjentka moze rowniez przyjmowac lek zwany ,,antagonista GnRH”.

Podawanie leku MENOPUR nalezy rozpocza¢ 2. lub 3. dnia cyklu miesigczkowego (1. dzien krwawienia
miesigczkowego jest 1. dniem cyklu).

Ile leku MENOPUR stosowac?

Lek MENOPUR nalezy podawa¢ codziennie przez co najmniej 5 dni.

= Dawka poczatkowa leku Menopur wynosi zwykle od 150 do 225 IU.

= W zaleznosci od reakcji pacjentki na leczenie dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do maksymalnie 450 1U
na dobg.

= Nie nalezy zwicksza¢ dawki jednorazowo o wigcej niz 150 1U.

Zwykle leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 20 dni.

Po stwierdzeniu wystarczajacej liczby odpowiedniej wielko$ci pecherzykow jajnikowych, pacjentka
otrzymuje pojedyncze wstrzyknigcie leku hCG w dawce do 10 000 IU w celu wywotania owulacji
(uwolnienie komorki jajowe;j).

Pacjentka pozostaje pod uwazng obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz bedzie sprawdza¢ wyniki stosowania leku MENOPUR.

» W zaleznosci od postgpoéw leczenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku MENOPUR
i odstgpi¢ od podania hCG.

= W takim przypadku pacjentka zostanie pouczona o koniecznosci stosowania mechanicznej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy).

W przeciwnym razie nalezy powstrzymac sie od odbywania stosunkéw plciowych do czasu wystgpienia

nastepnej miesigczki.

Stosowanie leku MENOPUR
Nalezy bardzo doktadnie przestrzegaé ,,Instrukcji dotyczacej stosowania” dostarczonej w opakowaniu ze
wstrzykiwaczem.

Pierwsze wstrzykniecie leku MENOPUR nalezy wykonaé¢ pod nadzorem lekarza lub pielggniarki. Lekarz
zadecyduje, czy pacjentka moze samodzielnie wykonywacé nastgpne wstrzyknigcia w domu — po pelnym
przeszkoleniu.

MENOPUR bedzie podawany we wstrzyknieciu pod skore (,,wstrzyknigcie podskéorne™), zwykle w brzuchu.
Kazdy fabrycznie napetniony wstrzykiwacz moze by¢ uzyty do kilku wstrzyknig¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MENOPUR
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku MENOPUR nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku MENOPUR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki. W przypadku pominigcia

zastosowania leku MENOPUR nalezy poinformowac o tym lekarza.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Zespot hiperstymulacji jajnikéw (OHSS)
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow,
ktore moga by¢ objawami OHSS:
bol brzucha lub rozdecie brzucha;
= zle samopoczucie (Uczucie bycia chorym)
= biegunka;
= zwigkszenie masy ciala;
» trudno$ci w oddychaniu
» zmniejszenie czgstosci oddawania moczu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowaé sie

z lekarzem, nawet jesli objaw pojawi sie¢ kilka dni po podaniu ostatniej dawki leku lub jesli pacjentka
zaprzestala stosowania leku MENOPUR. Pacjentka moze potrzebowac pilnej pomocy medycznej. Te
dzialania niepozadane moga oznacza¢ nadmierng aktywno$¢ jajnikow, co jest znane jako zespot
hiperstymulacji jajnikow (OHSS). W przypadkach cigzkiego OHSS rzadko wystepowaly powiktania, takie
jak gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, jamie miednicy lub jamie optucnowej, trudnosci w oddychaniu
i zmniejszenie czgstosci lub ilosci oddawanego moczu, formowanie si¢ skrzepow krwi w naczyniach
krwiono$nych (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe) oraz skret jajnikow.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi:

= wysypka;

= $wiad;

= obrzek gardta i trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane

Nastepujace, dzialania niepozadane wystepuja czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow:
= bol glowy;

= uczucie bycia chorym (nudnosci);

= bdl lub rozdecie brzucha;

= bdl w obrebie miednicy;

= reakcje w miejscu podania, takie jak bol, zaczerwienienie, obrzek swedzenie lub siniak.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepujg niezbyt czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 1000 leczonych

pacjentow:

= zle samopoczucie (Wymioty);

= dolegliwosci brzuszne;

= biegunka;

" uczucie zmeczenia;

= zawroty glowy;

= pecherzyki z ptynem w jajnikach (torbiele jajnikow);

= dolegliwosci piersi, w tym bdl piersi, tkliwo$¢ piersi, uczucie niewygody, bol brodawek sutkowych
i obrzgk piersi;

= uderzenia goraca.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko, tj. u 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych

pacjentow:
*  tradzik.
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Oprécz wyzej wymienionych, obserwowano inne nastepujace dzialania niepozadane, ktérych czestos¢
wystepowania jest nieznana:

= zaburzenia widzenia;

= gorgczka;

= zle samopoczucie;

= zwickszenie masy ciata;

= b6l migsni i stawow;

= skret jajnika, jako powiklanie zwigkszonej aktywno$ci jajnikow wywolanej nadmierng stymulacja;

= pokrzywka;

= skrzepy krwi, jako powiktanie zwickszonej aktywnosci jajnikoéw wywotanej nadmierng stymulacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé MENOPUR
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie napelionego
wstrzykiwacza i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed uzyciem:
Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.
Nie zamrazac.

Po otwarciu:
Zuzy¢ kazdy potautomatyczny wstrzykiwacz w ciggu 28 dni od otwarcia. Przechowywaé¢ w temperaturze
ponizej 25 °C.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac z zatozong nasadka w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera MENOPUR

— Substancja czynna leku jest wysoce oczyszczona menotropina (ludzka gonadotropina menopauzalna,
hMG)

MENOPUR 600 1U roztwér do wstrzykiwan wewstrzykiwaczu:
Jeden potautomtyczny wstrzykiwacz wielodawkowy zawiera menotropine w iloéci odpowiadajacej 600 U FSH
(hormon folikulotropowy) i 600 IU LH (hormon luteinizujacy).
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Pozostate sktadniki to:

= Fenol

= Metionina

= Argininy chlorowodorek
= Polisorbat 20

= Sodu wodorotlenek

= Kwas solny rozcienczony
*  Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada MENOPUR i co zawiera opakowanie
MENOPUR to przezroczysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

MENOPUR 600 IU roztwor do wstrzykiwan W potautomatycznym wstrzykiwaczu jest dostepny w
opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz i 12 igiet iniekcyjnych.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Niemcy

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Ferring Pharmaceutical Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr, Grecja, Dania, Finlandia, Islandia, Norwegia, Portugalia, Szwecja: Menopur
Wilochy: Meropur

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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