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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Pisomna informacia pre pouzivatela
Menopur 1200 IU
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

menotropin HP

* Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

* Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a sa dozviete:

Co je Menopur a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Menopur
Ako pouzivat Menopur

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Menopur

Obsah balenia a dalSie informacie

o U s Wwhe=

1. Co je Menopur a na ¢o sa pouziva

Menopur sa doddva ako prédsok, ktory sa musi pred pouzitim zmiesat s prilozenym
rozpUstadlom. Podava sa injek¢ne pod kozu (s.c.).



Menopur obsahuje dva hormény, ktoré sa nazyvaju folikuly stimulujdci hormén (FSH) a
luteinizacny hormén (LH). FSH a LH su prirodné hormény, ktoré sa tvoria rovnako u
muzov a zien. Napomahaju normalnej funkcii rozmnozovacich organov. FSH a LH,
ktoré sa nachadzaju v Menopure, sa ziskavaju z mocCu zien po menopauze. Liecivo je
vysoko cistené a zndme ako menotropin.

Menopur sa pouziva na liecbu neplodnosti u Zien v nasledujicich pripadoch:

* U zien, ktoré nemo6zu otehotniet, pretoze v ich vajecnikoch nedozrievaju vajicka
(vratane syndrému polycystickych vajecnikov). Menopur sa pouziva u zien, ktoré
uz na lieCbu neplodnosti uzivali klomiféniumcitrat, avSak tento liek im nepomahal.

* U Zien, ktoré nemdézu otehotniet v désledku velmi nizkej tvorby hormdénov
ovplyvnujucich oplodnenie (FSH a LH).

* U Zien, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej reprodukcie (ART) (vratane
oplodnenia in vitro/ prenosu embrya (IVF/ET), prenosu pohlavnej bunky do
vajcovodu (GIFT) a injekcie spermie do cytoplazmy (ICSI). Menopur pomaha
vajecnikom vytvorit vel'ky pocet vackov (folikulov), kde mo6zu vajicka dozrievat
(mnohopocetny vyvoj folikulov).

U muzov sa Menopur pouziva na stimulaciu vyvoja spermii (v kombinacii s inym
hormdénom nazyvanym ludsky choriovy gonadotropin, hCG).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Menopur

Pred zaciatkom lieCby Menopurom vysetri lekar vas a vasho partnera na pricinu
neplodnosti. VySetrovat bude hlavne nizsie uvedené choroby, aby sa v pripade
potreby zacalo s vhodnou liecbou:

*® znizena funkcia sStitnej zl'azy alebo nadobliciek

* vysoké hladiny horménu nazyvaného prolaktin (hyperprolaktinémia)

* nadory hypofyzy (zlaza umiestnenda v spodnej ¢asti mozgu)

* nadory hypotalamu (umiestneny v mozgovej Casti hlavy pod talamom)

Ak trpite niektorou z vyssSie uvedenych chorbb, povedzte to svojmu lekarovi pred
zaciatkom liecby Menopurom.



Nepouzivajte Menopur

* ak ste alergicky/alergicka na menotropin alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
* ak mate nador hypofyzy alebo hypotalamu

Zeny:

* ak mate nador maternice, vajecnikov alebo prsnika

* ak mate cysty na vajecnikoch alebo zvacsené vajecniky (pokial to nie je
zapric¢inené syndrémom polycystickych vajecnikov)

* ak mate deformovanud maternicu alebo iné pohlavné organy

* ak krvacate z poSvy a pricina krvacania nie je znama

* ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici

* ak ste tehotnd alebo dojcite

* ak ste prekonali pred¢asnld menopauzu

Muzi:

* ak mate nador prostaty
* ak mate nador semennikov

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi

* ak mate bolesti brucha

* ak mate nafuknuté brucho

* ak trpite nevolnostou

® ak vraciate

* ak mate hnacku

* ak ste pribrali na vahe

* ak mate tazkosti s dychanim
* ak menej mocite

Ak sa u vas objavi aj po niekol'kych drioch po poslednej injekcii niektory z uvedenych
priznakov, ozndmte to ihned svojmu lekarovi. Moze ist o priznaky nadmernej reakcie
vajecnikov, ktord sa moéze stat zdvaznou.

Ak sa priznaky stand zavaznymi, lieCba neplodnosti sa musi ukoncit a v pripade



potreby budete hospitalizovana.

Dodrziavanie odporucanych davok a pozorné sledovanie lie¢by znizuji moznost
vyskytu tychto priznakov.

Aj ked prestanete pouzivat Menopur, stdle sa u vds mo6zu objavit tieto priznaky.
Ak sa u vas objavi niektory z vysSie uvedenych priznakov, oznamte to ihned svojmu
lekarovi.

Pokial sa lieCite Menopurom, vas lekar pre vas zabezpedi vySetrenie ultrazvukom a
pripadne krvné testy, aby mohol sledovat vasu odpoved na liecbu.

Ak sa lieCite hormdénmi, akym je aj Menopur, mbze sa u vas zvysit riziko:

* mimomaternicového tehotenstva, ak ste prekonali ochorenie vajcovodov
* spontanneho potratu

* viacpocetného tehotenstva (dvojicky, trojicky, atd.)

* vrodenych malformacii (fyzické vady pritomné u novorodencov)

U niektorych zien, ktoré sa podrobili lie¢cbe neplodnosti, sa vyvinuli nddory vaje¢nikov
a inych rozmnozovacich organov. Dosial nie je zndme, i liecba hormdénmi, akym je aj
Menopur, nespOsobuje tieto problémy.

U tehotnych Zien sa CastejSie vyskytuju krvné zrazeniny v cievach alebo zilach. LieCba
neplodnosti zvySuje moznost vzniku krvnych zrazenin, obzvlast ak mate nadvahu
alebo mate zvysenu nachylnost k tvorbe krvnych zrazenin (trombofilia) alebo u
niekoho vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) sa vyskytli krvné zrazeniny. Ak sa vas to
tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

U muzov zvysena hladina FSH v krvi je znakom poskodenia semennikov. V takychto
pripadoch liecba Menopurom/hCG nie je zvycajne Uc¢inna. Na sledovanie lieCby vas
moze lekdr poziadat o vysSetrenie spermii, ktoré sa vykona po 4 - 6 mesiacoch od
zaciatku liecby.

Deti
Menopur nie je urCeny na pouzitie u deti.
Iné lieky a Menopur

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie



lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Na lieCcbu neplodnosti sa pouziva aj klomiféniumcitrat. Ak sa Menopur pouziva sticasne
s klomiféniumcitratom, méze sa zosilnit Ucinok na vajecniky.

Menopur sa moOze pouzivat sucasne s liekom Bravelle (pozri ¢ast 3 Ako pouzivat
Menopur).

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Menopur sa pouziva na lieCbu neplodnosti.

Menopur sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva alebo dojéenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Menopur ma vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

Menopur obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, tzn. Zze je v
podstate bez sodika.

3. Ako pouzivat Menopur

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty/istd, overte si to u svojho lekara.

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu (v ich vajeénikoch nedozrievaju vajicka)

LieCba méa zacat pocas prvych 7 dni menstruacného cyklu (den 1 je prvy den vasej
menstrudcie). LieCba ma pokracovat kazdy den pocas najmenej 7 dni.

Pocliato¢na davka je obycajne 75 - 150 IU denne. Tato davka sa moze zvysit v
zavislosti od vasej odpovede na lieCbu, avSak maximalne do 225 IU denne. Kazda
jednotlivd ddvka sa ma podévat najmenej 7 dni a az potom sa mo6ze upravit.
Odporuca sa zvysovat davku vzdy o 37,5 IU na jednu Upravu davky (a nesmie
prekrocit 75 IU). Ak sa po 4 tyzdnoch liecby nedostavi odpoved, liecebny cyklus sa mé
ukoncit.



Ak je odpoved na liecbu dostato¢na, poda sa jednorazova injekcia dalSieho horménu
nazyvaného ludsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke 5 000 az 10 000 IU jeden
den po podani poslednej injekcie Menopuru. Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk
v den podania hCG injekcie a na nasledujuci den. Tiez mbézete podstupit umelé
oplodnenie (injek¢né podanie spermie priamo do maternice). Vas lekar vas bude
pozorne sledovat najmenej 2 tyZzdne po podani hCG injekcie.

Vas lekdr bude sledovat Ucinok lie¢by Menopurom. V zavislosti od vyvoja lieCby mo6ze
lie¢bu Menopurom ukoncit a hCG injekciu vdm nepodat. V tomto pripade vdm
odporuci, aby ste pouzivali antikoncepciu (napr. kondém) alebo sa vyhybali
pohlavnému styku do zaciatku dalSej menstruécie.

Zeny, ktoré sa podrobujui metédam asistovanej reprodukcie

Ak sa sucasne lieCite GnRH agonistom (liek, ktory napomaha funkcii horménu
nazyvaného gonadotropin uvolfiujuci hormén (GnRH)), liecba Menopurom ma zacat
priblizne 2 tyzdne po zaciatku liecby s GnRH agonistom.

Ak sa lieCite GnRH antagonistom, lie¢cba Menopurom mé zacat na 2. alebo 3. den
menstrudcie (den 1 je prvy den vasej menstruécie).

Lie¢cba ma pokracovat kazdy den po dobu najmenej 5 dni. Pociato¢nd davka lieku je
obycajne

150 - 225 IU. Tato ddvka sa mbze zvysit v zavislosti od odpovede na lie¢bu, avSak
maximalne do 450 IU denne. Davka sa nesmie zvysovat o viac ako 150 IU na jednu
Upravu davky. Liecba obycajne nema trvat dlhsie ako 20 dni.

Ak sa vytvori dostatok vackov s vajickami, dostanete jednu injekciu lieku, ktory sa
nazyva ludsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke az do 10 000 IU na vyvolanie
ovulacie (uvol'nenie vajicka).

Vas lekar vas bude pozorne sledovat najmenej 2 tyzdne po podani hCG injekcie.

V4s lekar bude sledovat Ucinok lie¢by Menopurom. V zavislosti od vasej odpovede na
lie€cbu mo6ze rozhodnut o ukonceni liecby Menopurom a injekciu hCG vam nepodat. V
tomto pripade vam odporuci pouzivat antikoncepciu (napr. kondém) alebo sa vyhybat
pohlavnému styku do zaciatku dalSej menstruacie.

Sterilita u muzov

Najskor sa podava l'udsky choriovy gonadotropin (hCG), kym sa nedosiahne normalna



hladina testosterénu. Potom sa pocas niekolkych mesiacov podava 75 - 150 IU
Menopuru trikrat tyzdenne v kombinacii s hCG.

NAVOD NA POUZITIE

Ak vas lekdr poziada, aby ste si podavali Menopur sama, musite dodrziavat
vSetky insStrukcie, ktoré vam odporucil.

Prvéd injekcia Menopuru sa ma podat pod dohladom lekdra alebo zdravotnej sestry.

Menopur sa dodava ako prasok a pred podanim sa musi rozpustit. Rozpustadlo, v
ktorom sa ma Menopur rozpustit, sa dodava v dvoch naplnenych injekénych
striekackach spolu s praskom.

Na rozpustenie Menopuru 1200 IU sa musia pouzit obidve naplnené injekcné
striekacky s rozpustadiom.

Po rozpusteni prasku v rozpustadle obsahuje injek¢na liekovka liek na niekol'ko
dni liecby, preto sa pred podanim uistite, ze ste z neho odobrali len také mnozstvo,
ako vam predpisal vas lekar.

Vas lekdr vam predpisal davku Menopuru v medzinarodnych jednotkach (IU). Na
podanie injekcie pouzite jednu z 18 jednorazovych injekénych striekaciek so stupnicou
delenou v FSH/LH jednotkdch, ktoré su sucastou balenia.

Ako postupovat:
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1. Odstrante ochranné viecko z injek¢nej liekovky s praskom a gumovy kryt z
naplnenej striekacky s rozpustadlom (obrazok 1).

2. Opatrne nasadte ihlu (ihla na riedenie) na naplnenu striekacku s rozpustadlom a
odstrante z ihly ochranny kryt (obrazok 2).

345 6

3. Prepichnite ihlou nasmerovanou kolmo dolu stred gumovej zatky injek¢nej



liekovky s praskom a pomaly vytlacte cely objem rozpustadla tak, aby sa
nevytvarali vzduchové bubliny (obrazok 3).

4. Po pridani rozpustadla sa v injek¢nej liekovke vytvori mierny pretlak. Preto
nechajte piest striekacky samovolne sa zdvihnut pocas asi 10 sekdnd. V injek¢nej
liekovke sa tym odstrani pretlak (obrazok 4).

5. Opatrne otdCavym pohybom oddelte striekacku od ihly a ihlu ponechajte v
injekcnej liekovke.

Odstrante gumovy kryt z druhej naplnenej striekacky s rozpustadlom a opatrne
pripevnite striekacku na ihlu, ktora zostala v injekCnej liekovke. Pomaly vytlacte cely
objem rozpustadla tak, aby sa nevytvarali vzduchové bubliny (obrdzok 5).

6. Po pridani rozpustadla sa v injek¢nej liekovke vytvori mierny pretlak. Preto
nechajte piest striekacky samovol'ne sa zdvihnut asi 10 sekdnd. V injekCnej
liekovke sa tym odstrani pretlak (obrazok 6).

Vytiahnite striekacku spolu s ihlou na riedenie.

78 910

7. Prasok sa ma rychlo rozpustit (do 2 minut) a vzniknuty roztok ma byt Ciry. Aj ked'
sa obycajne prasok rozpusti uz po pridani niekolkych kvapiek rozpudstadla, musi
sa pridat cely objem rozpustadla. PremiesSajte krdzivym pohybom, aby sa prasok
rychlejSie rozpustil (obrazok 7). Nepretrepavajte, nakolko to moéze spdsobit
vznik vzduchovych bublin.

Ak roztok nie je Ciry alebo ak obsahuje pevné cCiastocky, nesmie sa pouZit.

Prasok v injekénej liekovke je teraz rozpusteny v rozpustadle z dvoch naplnenych
striekaciek

a pripraveny na pouzitie.

8. Vezmite striekacku s nasadenou ihlou na injekéné podanie a vsunte ihlu kolmo do
stredu injek¢nej liekovky. Striekacka na injekéné podanie obsahuje malé



mnozstvo vzduchu, ktoré vytlacte do liekovky nad kvapalinu. Prevratte injekénu
liekovku dnom nahor a odoberte predpisanu davku Menopuru do jednorazovej
striekacky na injek¢né podanie (obrazok 8).

UPOZORNENIE: injek¢na liekovka obsahuje liek na niekol'ko dni liecby, preto
sa uistite, Zze ste odobrali len mnozstvo, ktoré vam predpisal vas lekar.

Ak vam lekar predpisal Bravelle v rovnakom ¢ase ako Menopur, mézete zmieSat
obidva lieky tak, Zze po rozpusteni Menopuru vstreknete predpisanu davku Menopuru
do nariedeného roztoku lieku Bravelle. Odoberte zmiesany roztok: mo6zete ich podat
spolu namiesto toho, aby ste kazdy podéavali zvIast.

9. Vytiahnite striekacku z injek¢nej liekovky a nasajte do striekacky malé mnozstvo
vzduchu (obrazok 9).

10. Jemne poklepte po injekCnej striekaCke, kym sa vSetok vzduch nezhromazdi na
povrchu (obrdzok 10). Opatrne vytlacte vSetok vzduch a tlacte piest dovtedy,
kym sa na hrote ihly neobjavi prva kvapka.

V4s lekar alebo zdravotna sestra vam povedia, kam si mate injekciu podat (napr.
prednd strana stehna, brucho, atd.).

Pred podanim injekcie si vydezinfikujte miesto vpichu.
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11. Pred podanim injekcie stlacte kozu tak, aby vytvorila zahyb a pichnite do neho
ihlu jednym rychlym pohybom pod uhlom 90 °. Tlakom na piest vstreknite roztok
(obrazok 11) a potom ihlu vytiahnite.

Po vytiahnuti injek¢nej ihly tlacte na miesto podania injekcie, aby sa zastavilo
pripadné krvdcanie. Mierna masaz miesta vpichu napomoéze rozptyleniu roztoku pod
kozou.

Neodhodte pouzité predmety do domového odpadu; tieto majud byt zlikvidované
primeranym sp6sobom.

12. Pri podavani dalSej injekcie nariedeného roztoku Menopuru opakujte body 8 az



11.

Ak pouzijete viac Menopuru, ako mate

Ak pouzijete viac Menopuru, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzit Menopur

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hormény pouzivané na lie¢bu neplodnosti, ako je aj Menopur, mézu spdsobit
nadmernu reakciu vajecnikov, ¢co moze viest k ochoreniu nazyvanému
syndrom ovaridlnej hyperstimulacie (OHSS), najma u Zien s polycystickymi
vajecnikmi. Priznaky zahrfiaju: bolesti brucha, nafuknutie brucha, nevolnost,
vracanie, hnacku a priberanie na vahe. V pripade zdvazného OHSS boli zriedkavo
hlasené komplikacie ako hromadenie tekutiny v brusnej a/alebo hrudnej
dutine, tazkosti s dychanim, znizena tvorba mocu, vznik krvnej zrazeniny v
cievach (trombembdlia) a otocenie (torzia) vajecnikov. Ak pocitite ktorykol'vek z
tychto priznakov, informujte o tom ihned svojho lekara, aj ked sa objavil niekolko dni
po podani poslednej injekcie.

Pri pouziti Menopuru méze doéjst k alergickym reakciam. Priznaky takychto reakcii
mo6zu zahrnat: vyrazku, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim. Ak sa u
vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, informujte o tom ihned' svojho lekara.

Nasledujltice casté vedlajsSie ucinky mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 os6b:

*® bolest brucha

* bolest hlavy

* nevolnost

* nafuknutie brucha



bolest v panvovej oblasti

nadmerna stimulacia vajecnikov (vysoka aktivita)

reakcie v mieste podania injekcie (bolest, zacervenanie, modrina, opuch a/alebo
svrbenie)

Nasledujlice menej casté vedlajsie ucinky moézu postihovat menej ako 1 zo 100
os6b:

vracanie

neprijemny pocit v bruchu (brusny diskomfort)

hnacka

Unava

zavraty

vacky vyplnené tekutinou na povrchu vajecnikov (ovaridlne cysty)
tazkosti s prsnikmi (vratane bolesti prsnikov, citlivosti prsnikov, pocitu
diskomfortu v prsnikoch, bolesti bradaviek a naliatia prs)

navaly tepla

Nasledujluice zriedkavé vedlajsSie ucinky mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000
os6b:

akné
vyrazka

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli pozorované po uvedeni lieku na trh a
¢astost vyskytu tychto vedlajsich Ucinkov nie je znama:

poruchy videnia

horucka

nevolnost

alergické reakcie

priberanie na vahe

bolesti v svaloch a kiboch (napr. bolest chrbta, Sije a bolest ruk a néh)
otocenie (torzia) vajecnikov ako komplikacia zvysenej aktivity vajecnikov v
dobsledku nadmernej stimulacie

svrbenie

Zihlavka

krvné zrazeniny ako komplikacia zvySenej aktivity vajecnikov v dbsledku
nadmernej stimulacie

U muzov mo6ze dojst k zvacseniu prsnikov, akné a priberaniu na vahe.

Vd Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov



Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie Uucinky moZete hlasit aj priamo na narodné
centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich u¢inkov mo6zete prispiet k
ziskaniu dalSich informacii o bezpelnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Menopur
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Pred nariedenim uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v
mraznicke.

Po nariedeni uchovavaijte roztok najviac 28 dni pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pripraveny roztok sa nesmie pouzit, ak obsahuje ciastocky alebo nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Menopur obsahuje

LieCivo je vysoko Cisteny menotropin (f'udsky menopauzalny gonadotropin, hMG),
ktory ma aktivitu folikuly stimulujiuceho horménu (FSH) 1200 IU a luteiniza¢ného
hormonu (LH) 1200 IU v jednej injek¢nej liekovke s praskom.

Po rozpusteni obsahuje 1 ml roztoku 600 IU vysoko cisteného menotropinu.
Dal$ie zlozky prasku su:

* monohydrat laktézy

* polysorbat 20

* hydrofosfore¢nan sodny heptahydrat
* kyselina fosforecna

Zlozky rozpustadla su:

® voda na injekciu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

®* metakrezol
Ako vyzera Menopur a obsah balenia
Menopur je prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Obsah balenia:
1 injek¢nd liekovka s praskom
2 naplnené injekcné striekacky s rozpustadlom
1 ihla na riedenie

18 jednorazovych injek¢nych striekaciek s nasadenou ihlou na subkutdnne podanie
(pod kozu) so stupnicou v FSH/LH jednotkach

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11

241009 Kiel

Nemecko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zadstupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
BC Aruba, Galvaniho 7/D
821 04 Bratislava

Tel: + 421 254416 010

E-mail: SKO-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v
maji 2018.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela
Menopur 1200 IU
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

menotropin HP

* Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete
pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

® Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

* Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

* Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie
sU uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a sa dozviete:

Co je Menopur a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Menopur
Ako pouzivat Menopur

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat Menopur

Obsah balenia a dalSie informacie

o U s Wwhe=

1. Co je Menopur a na ¢o sa pouziva

Menopur sa doddva ako prédsok, ktory sa musi pred pouzitim zmiesat s prilozenym
rozpUstadlom. Podava sa injek¢ne pod kozu (s.c.).



Menopur obsahuje dva hormény, ktoré sa nazyvaju folikuly stimulujdci hormén (FSH) a
luteinizacny hormén (LH). FSH a LH su prirodné hormény, ktoré sa tvoria rovnako u
muzov a zien. Napomahaju normalnej funkcii rozmnozovacich organov. FSH a LH,
ktoré sa nachadzaju v Menopure, sa ziskavaju z mocCu zien po menopauze. Liecivo je
vysoko cistené a zndme ako menotropin.

Menopur sa pouziva na liecbu neplodnosti u Zien v nasledujicich pripadoch:

* U zien, ktoré nemo6zu otehotniet, pretoze v ich vajecnikoch nedozrievaju vajicka
(vratane syndrému polycystickych vajecnikov). Menopur sa pouziva u zien, ktoré
uz na lieCbu neplodnosti uzivali klomiféniumcitrat, avSak tento liek im nepomahal.

* U Zien, ktoré nemdézu otehotniet v désledku velmi nizkej tvorby hormdénov
ovplyvnujucich oplodnenie (FSH a LH).

* U Zien, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej reprodukcie (ART) (vratane
oplodnenia in vitro/ prenosu embrya (IVF/ET), prenosu pohlavnej bunky do
vajcovodu (GIFT) a injekcie spermie do cytoplazmy (ICSI). Menopur pomaha
vajecnikom vytvorit vel'ky pocet vackov (folikulov), kde mo6zu vajicka dozrievat
(mnohopocetny vyvoj folikulov).

U muzov sa Menopur pouziva na stimulaciu vyvoja spermii (v kombinacii s inym
hormdénom nazyvanym ludsky choriovy gonadotropin, hCG).

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Menopur

Pred zaciatkom lieCby Menopurom vysetri lekar vas a vasho partnera na pricinu
neplodnosti. VySetrovat bude hlavne nizsie uvedené choroby, aby sa v pripade
potreby zacalo s vhodnou liecbou:

*® znizena funkcia sStitnej zl'azy alebo nadobliciek

* vysoké hladiny horménu nazyvaného prolaktin (hyperprolaktinémia)

* nadory hypofyzy (zlaza umiestnenda v spodnej ¢asti mozgu)

* nadory hypotalamu (umiestneny v mozgovej Casti hlavy pod talamom)

Ak trpite niektorou z vyssSie uvedenych chorbb, povedzte to svojmu lekarovi pred
zaciatkom liecby Menopurom.



Nepouzivajte Menopur

* ak ste alergicky/alergicka na menotropin alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
* ak mate nador hypofyzy alebo hypotalamu

Zeny:

* ak mate nador maternice, vajecnikov alebo prsnika

* ak mate cysty na vajecnikoch alebo zvacsené vajecniky (pokial to nie je
zapric¢inené syndrémom polycystickych vajecnikov)

* ak mate deformovanud maternicu alebo iné pohlavné organy

* ak krvacate z poSvy a pricina krvacania nie je znama

* ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici

* ak ste tehotnd alebo dojcite

* ak ste prekonali pred¢asnld menopauzu

Muzi:

* ak mate nador prostaty
* ak mate nador semennikov

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi

* ak mate bolesti brucha

* ak mate nafuknuté brucho

* ak trpite nevolnostou

® ak vraciate

* ak mate hnacku

* ak ste pribrali na vahe

* ak mate tazkosti s dychanim
* ak menej mocite

Ak sa u vas objavi aj po niekol'kych drioch po poslednej injekcii niektory z uvedenych
priznakov, ozndmte to ihned svojmu lekarovi. Moze ist o priznaky nadmernej reakcie
vajecnikov, ktord sa moéze stat zdvaznou.

Ak sa priznaky stand zavaznymi, lieCba neplodnosti sa musi ukoncit a v pripade



potreby budete hospitalizovana.

Dodrziavanie odporucanych davok a pozorné sledovanie lie¢by znizuji moznost
vyskytu tychto priznakov.

Aj ked prestanete pouzivat Menopur, stdle sa u vds mo6zu objavit tieto priznaky.
Ak sa u vas objavi niektory z vysSie uvedenych priznakov, oznamte to ihned svojmu
lekarovi.

Pokial sa lieCite Menopurom, vas lekar pre vas zabezpedi vySetrenie ultrazvukom a
pripadne krvné testy, aby mohol sledovat vasu odpoved na liecbu.

Ak sa lieCite hormdénmi, akym je aj Menopur, mbze sa u vas zvysit riziko:

* mimomaternicového tehotenstva, ak ste prekonali ochorenie vajcovodov
* spontanneho potratu

* viacpocetného tehotenstva (dvojicky, trojicky, atd.)

* vrodenych malformacii (fyzické vady pritomné u novorodencov)

U niektorych zien, ktoré sa podrobili lie¢cbe neplodnosti, sa vyvinuli nddory vaje¢nikov
a inych rozmnozovacich organov. Dosial nie je zndme, i liecba hormdénmi, akym je aj
Menopur, nespOsobuje tieto problémy.

U tehotnych Zien sa CastejSie vyskytuju krvné zrazeniny v cievach alebo zilach. LieCba
neplodnosti zvySuje moznost vzniku krvnych zrazenin, obzvlast ak mate nadvahu
alebo mate zvysenu nachylnost k tvorbe krvnych zrazenin (trombofilia) alebo u
niekoho vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) sa vyskytli krvné zrazeniny. Ak sa vas to
tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

U muzov zvysena hladina FSH v krvi je znakom poskodenia semennikov. V takychto
pripadoch liecba Menopurom/hCG nie je zvycajne Uc¢inna. Na sledovanie lieCby vas
moze lekdr poziadat o vysSetrenie spermii, ktoré sa vykona po 4 - 6 mesiacoch od
zaciatku liecby.

Deti
Menopur nie je urCeny na pouzitie u deti.
Iné lieky a Menopur

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie



lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Na lieCcbu neplodnosti sa pouziva aj klomiféniumcitrat. Ak sa Menopur pouziva sticasne
s klomiféniumcitratom, méze sa zosilnit Ucinok na vajecniky.

Menopur sa moOze pouzivat sucasne s liekom Bravelle (pozri ¢ast 3 Ako pouzivat
Menopur).

Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost

Menopur sa pouziva na lieCbu neplodnosti.

Menopur sa nesmie pouzivat pocas tehotenstva alebo dojéenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Menopur ma vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

Menopur obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, tzn. Zze je v
podstate bez sodika.

3. Ako pouzivat Menopur

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty/istd, overte si to u svojho lekara.

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu (v ich vajeénikoch nedozrievaju vajicka)

LieCba méa zacat pocas prvych 7 dni menstruacného cyklu (den 1 je prvy den vasej
menstrudcie). LieCba ma pokracovat kazdy den pocas najmenej 7 dni.

Pocliato¢na davka je obycajne 75 - 150 IU denne. Tato davka sa moze zvysit v
zavislosti od vasej odpovede na lieCbu, avSak maximalne do 225 IU denne. Kazda
jednotlivd ddvka sa ma podévat najmenej 7 dni a az potom sa mo6ze upravit.
Odporuca sa zvysovat davku vzdy o 37,5 IU na jednu Upravu davky (a nesmie
prekrocit 75 IU). Ak sa po 4 tyzdnoch liecby nedostavi odpoved, liecebny cyklus sa mé
ukoncit.



Ak je odpoved na liecbu dostato¢na, poda sa jednorazova injekcia dalSieho horménu
nazyvaného ludsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke 5 000 az 10 000 IU jeden
den po podani poslednej injekcie Menopuru. Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk
v den podania hCG injekcie a na nasledujuci den. Tiez mbézete podstupit umelé
oplodnenie (injek¢né podanie spermie priamo do maternice). Vas lekar vas bude
pozorne sledovat najmenej 2 tyZzdne po podani hCG injekcie.

Vas lekdr bude sledovat Ucinok lie¢by Menopurom. V zavislosti od vyvoja lieCby mo6ze
lie¢bu Menopurom ukoncit a hCG injekciu vdm nepodat. V tomto pripade vdm
odporuci, aby ste pouzivali antikoncepciu (napr. kondém) alebo sa vyhybali
pohlavnému styku do zaciatku dalSej menstruécie.

Zeny, ktoré sa podrobujui metédam asistovanej reprodukcie

Ak sa sucasne lieCite GnRH agonistom (liek, ktory napomaha funkcii horménu
nazyvaného gonadotropin uvolfiujuci hormén (GnRH)), liecba Menopurom ma zacat
priblizne 2 tyzdne po zaciatku liecby s GnRH agonistom.

Ak sa lieCite GnRH antagonistom, lie¢cba Menopurom mé zacat na 2. alebo 3. den
menstrudcie (den 1 je prvy den vasej menstruécie).

Lie¢cba ma pokracovat kazdy den po dobu najmenej 5 dni. Pociato¢nd davka lieku je
obycajne

150 - 225 IU. Tato ddvka sa mbze zvysit v zavislosti od odpovede na lie¢bu, avSak
maximalne do 450 IU denne. Davka sa nesmie zvysovat o viac ako 150 IU na jednu
Upravu davky. Liecba obycajne nema trvat dlhsie ako 20 dni.

Ak sa vytvori dostatok vackov s vajickami, dostanete jednu injekciu lieku, ktory sa
nazyva ludsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke az do 10 000 IU na vyvolanie
ovulacie (uvol'nenie vajicka).

Vas lekar vas bude pozorne sledovat najmenej 2 tyzdne po podani hCG injekcie.

V4s lekar bude sledovat Ucinok lie¢by Menopurom. V zavislosti od vasej odpovede na
lie€cbu mo6ze rozhodnut o ukonceni liecby Menopurom a injekciu hCG vam nepodat. V
tomto pripade vam odporuci pouzivat antikoncepciu (napr. kondém) alebo sa vyhybat
pohlavnému styku do zaciatku dalSej menstruacie.

Sterilita u muzov

Najskor sa podava l'udsky choriovy gonadotropin (hCG), kym sa nedosiahne normalna



hladina testosterénu. Potom sa pocas niekolkych mesiacov podava 75 - 150 IU
Menopuru trikrat tyzdenne v kombinacii s hCG.

NAVOD NA POUZITIE

Ak vas lekdr poziada, aby ste si podavali Menopur sama, musite dodrziavat
vSetky insStrukcie, ktoré vam odporucil.

Prvéd injekcia Menopuru sa ma podat pod dohladom lekdra alebo zdravotnej sestry.

Menopur sa dodava ako prasok a pred podanim sa musi rozpustit. Rozpustadlo, v
ktorom sa ma Menopur rozpustit, sa dodava v dvoch naplnenych injekénych
striekackach spolu s praskom.

Na rozpustenie Menopuru 1200 IU sa musia pouzit obidve naplnené injekcné
striekacky s rozpustadiom.

Po rozpusteni prasku v rozpustadle obsahuje injek¢na liekovka liek na niekol'ko
dni liecby, preto sa pred podanim uistite, ze ste z neho odobrali len také mnozstvo,
ako vam predpisal vas lekar.

Vas lekdr vam predpisal davku Menopuru v medzinarodnych jednotkach (IU). Na
podanie injekcie pouzite jednu z 18 jednorazovych injekénych striekaciek so stupnicou
delenou v FSH/LH jednotkdch, ktoré su sucastou balenia.

Ako postupovat:
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1. Odstrante ochranné viecko z injek¢nej liekovky s praskom a gumovy kryt z
naplnenej striekacky s rozpustadlom (obrazok 1).

2. Opatrne nasadte ihlu (ihla na riedenie) na naplnenu striekacku s rozpustadlom a
odstrante z ihly ochranny kryt (obrazok 2).

345 6

3. Prepichnite ihlou nasmerovanou kolmo dolu stred gumovej zatky injek¢nej



liekovky s praskom a pomaly vytlacte cely objem rozpustadla tak, aby sa
nevytvarali vzduchové bubliny (obrazok 3).

4. Po pridani rozpustadla sa v injek¢nej liekovke vytvori mierny pretlak. Preto
nechajte piest striekacky samovolne sa zdvihnut pocas asi 10 sekdnd. V injek¢nej
liekovke sa tym odstrani pretlak (obrazok 4).

5. Opatrne otdCavym pohybom oddelte striekacku od ihly a ihlu ponechajte v
injekcnej liekovke.

Odstrante gumovy kryt z druhej naplnenej striekacky s rozpustadlom a opatrne
pripevnite striekacku na ihlu, ktora zostala v injekCnej liekovke. Pomaly vytlacte cely
objem rozpustadla tak, aby sa nevytvarali vzduchové bubliny (obrdzok 5).

6. Po pridani rozpustadla sa v injek¢nej liekovke vytvori mierny pretlak. Preto
nechajte piest striekacky samovol'ne sa zdvihnut asi 10 sekdnd. V injekCnej
liekovke sa tym odstrani pretlak (obrazok 6).

Vytiahnite striekacku spolu s ihlou na riedenie.

78 910

7. Prasok sa ma rychlo rozpustit (do 2 minut) a vzniknuty roztok ma byt Ciry. Aj ked'
sa obycajne prasok rozpusti uz po pridani niekolkych kvapiek rozpudstadla, musi
sa pridat cely objem rozpustadla. PremiesSajte krdzivym pohybom, aby sa prasok
rychlejSie rozpustil (obrazok 7). Nepretrepavajte, nakolko to moéze spdsobit
vznik vzduchovych bublin.

Ak roztok nie je Ciry alebo ak obsahuje pevné cCiastocky, nesmie sa pouZit.

Prasok v injekénej liekovke je teraz rozpusteny v rozpustadle z dvoch naplnenych
striekaciek

a pripraveny na pouzitie.

8. Vezmite striekacku s nasadenou ihlou na injekéné podanie a vsunte ihlu kolmo do
stredu injek¢nej liekovky. Striekacka na injekéné podanie obsahuje malé



mnozstvo vzduchu, ktoré vytlacte do liekovky nad kvapalinu. Prevratte injekénu
liekovku dnom nahor a odoberte predpisanu davku Menopuru do jednorazovej
striekacky na injek¢né podanie (obrazok 8).

UPOZORNENIE: injek¢na liekovka obsahuje liek na niekol'ko dni liecby, preto
sa uistite, Zze ste odobrali len mnozstvo, ktoré vam predpisal vas lekar.

Ak vam lekar predpisal Bravelle v rovnakom ¢ase ako Menopur, mézete zmieSat
obidva lieky tak, Zze po rozpusteni Menopuru vstreknete predpisanu davku Menopuru
do nariedeného roztoku lieku Bravelle. Odoberte zmiesany roztok: mo6zete ich podat
spolu namiesto toho, aby ste kazdy podéavali zvIast.

9. Vytiahnite striekacku z injek¢nej liekovky a nasajte do striekacky malé mnozstvo
vzduchu (obrazok 9).

10. Jemne poklepte po injekCnej striekaCke, kym sa vSetok vzduch nezhromazdi na
povrchu (obrdzok 10). Opatrne vytlacte vSetok vzduch a tlacte piest dovtedy,
kym sa na hrote ihly neobjavi prva kvapka.

V4s lekar alebo zdravotna sestra vam povedia, kam si mate injekciu podat (napr.
prednd strana stehna, brucho, atd.).

Pred podanim injekcie si vydezinfikujte miesto vpichu.

11

11. Pred podanim injekcie stlacte kozu tak, aby vytvorila zahyb a pichnite do neho
ihlu jednym rychlym pohybom pod uhlom 90 °. Tlakom na piest vstreknite roztok
(obrazok 11) a potom ihlu vytiahnite.

Po vytiahnuti injek¢nej ihly tlacte na miesto podania injekcie, aby sa zastavilo
pripadné krvdcanie. Mierna masaz miesta vpichu napomoéze rozptyleniu roztoku pod
kozou.

Neodhodte pouzité predmety do domového odpadu; tieto majud byt zlikvidované
primeranym sp6sobom.

12. Pri podavani dalSej injekcie nariedeného roztoku Menopuru opakujte body 8 az



11.

Ak pouzijete viac Menopuru, ako mate

Ak pouzijete viac Menopuru, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak zabudnete pouzit Menopur

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat vedlajSie Ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Hormény pouzivané na lie¢bu neplodnosti, ako je aj Menopur, mézu spdsobit
nadmernu reakciu vajecnikov, ¢co moze viest k ochoreniu nazyvanému
syndrom ovaridlnej hyperstimulacie (OHSS), najma u Zien s polycystickymi
vajecnikmi. Priznaky zahrfiaju: bolesti brucha, nafuknutie brucha, nevolnost,
vracanie, hnacku a priberanie na vahe. V pripade zdvazného OHSS boli zriedkavo
hlasené komplikacie ako hromadenie tekutiny v brusnej a/alebo hrudnej
dutine, tazkosti s dychanim, znizena tvorba mocu, vznik krvnej zrazeniny v
cievach (trombembdlia) a otocenie (torzia) vajecnikov. Ak pocitite ktorykol'vek z
tychto priznakov, informujte o tom ihned svojho lekara, aj ked sa objavil niekolko dni
po podani poslednej injekcie.

Pri pouziti Menopuru méze doéjst k alergickym reakciam. Priznaky takychto reakcii
mo6zu zahrnat: vyrazku, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim. Ak sa u
vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, informujte o tom ihned' svojho lekara.

Nasledujltice casté vedlajsSie ucinky mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 os6b:

*® bolest brucha

* bolest hlavy

* nevolnost

* nafuknutie brucha



bolest v panvovej oblasti

nadmerna stimulacia vajecnikov (vysoka aktivita)

reakcie v mieste podania injekcie (bolest, zacervenanie, modrina, opuch a/alebo
svrbenie)

Nasledujlice menej casté vedlajsie ucinky moézu postihovat menej ako 1 zo 100
os6b:

vracanie

neprijemny pocit v bruchu (brusny diskomfort)

hnacka

Unava

zavraty

vacky vyplnené tekutinou na povrchu vajecnikov (ovaridlne cysty)
tazkosti s prsnikmi (vratane bolesti prsnikov, citlivosti prsnikov, pocitu
diskomfortu v prsnikoch, bolesti bradaviek a naliatia prs)

navaly tepla

Nasledujluice zriedkavé vedlajsSie ucinky mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000
os6b:

akné
vyrazka

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli pozorované po uvedeni lieku na trh a
¢astost vyskytu tychto vedlajsich Ucinkov nie je znama:

poruchy videnia

horucka

nevolnost

alergické reakcie

priberanie na vahe

bolesti v svaloch a kiboch (napr. bolest chrbta, Sije a bolest ruk a néh)
otocenie (torzia) vajecnikov ako komplikacia zvysenej aktivity vajecnikov v
dobsledku nadmernej stimulacie

svrbenie

Zihlavka

krvné zrazeniny ako komplikacia zvySenej aktivity vajecnikov v dbsledku
nadmernej stimulacie

U muzov mo6ze dojst k zvacseniu prsnikov, akné a priberaniu na vahe.

Vd Ve

Hlasenie vedlajsich ucinkov



Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie Uucinky moZete hlasit aj priamo na narodné
centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajSich u¢inkov mo6zete prispiet k
ziskaniu dalSich informacii o bezpelnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Menopur
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Pred nariedenim uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v
mraznicke.

Po nariedeni uchovavaijte roztok najviac 28 dni pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pripraveny roztok sa nesmie pouzit, ak obsahuje ciastocky alebo nie je Ciry.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalsie informacie

Co Menopur obsahuje

LieCivo je vysoko Cisteny menotropin (f'udsky menopauzalny gonadotropin, hMG),
ktory ma aktivitu folikuly stimulujiuceho horménu (FSH) 1200 IU a luteiniza¢ného
hormonu (LH) 1200 IU v jednej injek¢nej liekovke s praskom.

Po rozpusteni obsahuje 1 ml roztoku 600 IU vysoko cisteného menotropinu.
Dal$ie zlozky prasku su:

* monohydrat laktézy

* polysorbat 20

* hydrofosfore¢nan sodny heptahydrat
* kyselina fosforecna

Zlozky rozpustadla su:

® voda na injekciu


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

®* metakrezol
Ako vyzera Menopur a obsah balenia
Menopur je prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Obsah balenia:
1 injek¢nd liekovka s praskom
2 naplnené injekcné striekacky s rozpustadlom
1 ihla na riedenie

18 jednorazovych injek¢nych striekaciek s nasadenou ihlou na subkutdnne podanie
(pod kozu) so stupnicou v FSH/LH jednotkach

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11

241009 Kiel

Nemecko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho
zadstupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
BC Aruba, Galvaniho 7/D
821 04 Bratislava

Tel: + 421 254416 010

E-mail: SKO-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'a bola naposledy aktualizovana v
maji 2018.
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