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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2015/03575-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MENOPUR 75 IU

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekc¢na liekovka s praskom obsahuje vysoko Cisteny menotropin (vysoko
Cisteny humanny menopauzalny gonadotropin, HP-hMG) zodpovedajuci aktivite 75 1U
FSH (folikuly stimulujdci hormén) a 75 IU LH (luteinizany hormén).

V MENOPURE sa nachadza l'udsky choriovy gonadotropin (hCG), prirodzene sa
vyskytujlci hormén v moci postmenopauzalnych zien, ktory prispieva k celkovej
aktivite LH.

Menotropin sa vyraba z ludského mocu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



PraSok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.
Vzhlad prasku: biely az takmer biely lyofilizovany prasok (kolac).

Vzhlad rozpustadla: ¢iry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

* Terapeutické indikacie

MENOPUR sa pouziva na lieCbu neplodnosti v nasledujucich klinickych indikaciach:

U zien

Anovulécia, vratane syndrému polycystickych ovarii (PCOD) u Zien, ktoré nereaguji na
lieCcbu s klomiféniumcitratom.

Kontrolovana ovarialna hyperstimulacia na vyvolanie rastu viacerych folikulov pri
metddach asistovanej reprodukcie (ART) (napr. in vitro fertilizacia/prenos embrya
(IVF/ET), prenos gamét do vajcovodu (GIFT) a intracytoplazmatickd injekcia spermie
(Icsl)).

Stimulacia rastu folikulov u zien s hypogonadotropnym hypogonadizmom.
U muzov

NedostatoCna spermatogenéza spdsobena hypogonadotropnym hypogonadizmom (v
kombinéacii s humannym choriovym gonadotropinom, hCG).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba MENOPUROM sa ma uskutoc¢nit pod dohladom lekara so skisenostami s
lieCbou poruch fertility.

Davkovanie



Davkovaci rezim uvedeny nizSie je rovnaky pre subkutanne a intramuskularne
podanie.

Pretoze existuju velké inter- a intraindividualne rozdiely v odpovedi ovarii na
exogénne gonadotropiny, nie je mozné zostavit jednotnld davkovaciu schému.
Davkovanie sa mé urcit individudlne v zavislosti od odpovede ovérii. MENOPUR sa
moze podavat samostatne alebo v kombinacii s agonistom alebo antagonistom
gonadotropin uvolfujuceho horménu (GnRH). Odporucania ohladom davkovania a
diZzky lie¢by sa m6ézu menit v zavislosti od aktudlneho lie¢ebného postupu.

Zeny s anovuldciou (vratane hypogonadotropného hypogonadizmu a PCOD)

Cielom liecby MENOPUROM je vyvoj jedného Graafovho folikulu, z ktorého sa po
podani l'udského choriového gonadotropinu (hCG) uvolni vajicko.

Liecba MENOPUROM sa mé zacat pocas prvych 7 dni menstruac¢ného cyklu. U
pacientok s hypogonadotropnym hypogonadizmmom mozno zacat lie¢bu kedykol'vek,
nakolko majd amenoreu a nizku endogénnu sekréciu estrogénov. Odporucana
pociato¢nd ddvka MENOPURU je 75- 150 IU denne a méa trvat najmenej 7 dni. Na
zdklade klinického monitorovania (vratane samotného ultrazvukového vysetrenia
ovarii alebo spolu s meranim hladin estradiolu) ndsledné ddvkovanie sa ma upravit
podla individudlnej odpovede pacientky. Uprava davkovania sa nema robit ¢astejsie
ako kazdych 7 dni. Odporudcanu davku mozno zvySovat postupne o 37,5 IU na jednu
Upravu davky a nesmie presiahnut 75 IU. Maximalna dennd ddvka nema byt vyssia
ako 225 IU. Ak pacientka po 4 tyzdnoch na lieCbu primerane neodpoveda, cyklus sa
ma ukoncit a pacientke sa ma odporucit liecba s vysSou pociato¢nou davkou ako v
ukoncenom cykle.

Ak sa dostavi optimalna odpoved, je potrebné podat jednu injekciu 5 000 az 10 000 U
hCG jeden den po podani poslednej injekcie MENOPURU. Pacientke sa odporuci
pohlavny styk v den podania hCG injekcie a v nasledujuci den. Pripadne mozno
vykonat vnatromaternicovl inseminaciu. Ak sa dostavi nadmerna reakcia na
MENOPUR, lieCba sa méa ukoncit a hCG nepodat (pozri ¢ast 4.4). Pacientka ma
pouzivat bariérové kontraceptivne metddy alebo sa vyhybat pohlavnému styku do
zacCiatku dalSej menstruécie.

Zeny, ktoré podstupuju kontrolovanu ovarialnu hyperstimuldciu na indukciu
viacpocetného vyvoja folikulov pri metdédach asistovanej reprodukcie (ART)

Ak lieCebny postup zahrna znizenie reaktibility GnRH agonistom, lieCba MENOPUROM



ma zacat priblizne 2 tyzdne po zacati lieCby agonistom. Ak lieCebny postup zahfha
znizenie reaktibility GnRH antagonistom, liecba MENOPUROM ma zacat na 2. alebo 3.
den menstruacného cyklu. Odporucana pociatocna davka MENOPURU je 150 - 225 U
denne pocas najmenej prvych 5 dni lieCby. Na zaklade klinického monitorovania
(vratane samotného ultrazvukového vySetrenia ovarii alebo spolu s meranim hladin
estradiolu) nasledné davkovanie sa ma upravit podla individualnej odpovede
pacientky a nesmie presiahnut 150 IU na jednu Upravu davky. Maximalna dennd
davka nema byt vyssia ako 450 IU a vo vacsine pripadov sa neodporuca lie¢ba dlhSia
ako 20 dni.

Ked vhodny pocet folikulov dosiahne spravnu velkost, poda sa jednorazova injekcia do
10 000 IU hCG na vyvolanie zadverecného dozretia folikulu ako pripravy na ziskanie
vajicka. Pacientky sa maju pozorne sledovat najmenej 2 tyzdne po podani hCG. Ak sa
dostavi nadmernd reakcia na MENOPUR, lie¢ba sa ma ukoncit a hCG nepodat (pozri
cast 4.4). Pacientka ma pouzivat bariérové kontraceptivhe metédy alebo sa vyhybat
pohlavnému styku do zaciatku dalSej mensStruécie.

Sterilita u muzov

Najskor sa podava hCG, kym sa nedosiahne normadlna hladina testosterénu v krvi.
Potom sa podava MENOPUR v odporuc¢anych davkach 75 IU alebo 150 IU trikrat
tyzdenne v kombindcii s hCG. Lie¢ba ma pokracovat 3 - 4 mesiace, az pokial sa
nedosiahne zlepSenie spermatogenézy. Sucasné klinické udaje ukazuju, ze na
dosiahnutie spermatogenézy mo6ze byt nevyhnutnd liecba az 18 mesiacov alebo dlhsia.

Pediatricka populacia
Neexistuje ziadna relevantna indikacia pre pouzitie MENOPURU u deti a mladistvych.
Spo6sob podavania

MENOPUR je urc¢eny na subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) injekCné
podanie po rozpusteni prasku v prilozenom rozpustadle. Prasok sa mé rozpustit
bezprostredne pred pouzitim. Aby sa zabrénilo podavaniu velkych objemov, v
prilozenom rozpustadle mozno rozpustit az 3 injek¢né liekovky s praskom.

Treba sa vyhnut pretrepavaniu. Roztok sa nemoéze pouzit, ak obsahuje Ciastocky alebo
nie je Ciry.

4. 3 Kontraindikacie



MENOPUR je kontraindikovany u zien v nasledujucich pripadoch:

* nadory hypofyzy alebo hypotalamu

® karcindm vajecCnikov, maternice alebo prsnikov

® gravidita a laktacia

* gynekologické krvacanie nezndmej etioldgie

* precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

*® cysty ovarii alebo zvacsenie ovarii nezapri¢inené syndrémom polycystickych
ovarii

V nasledujucich pripadoch je pozitivny vysledok lieCby malo pravdepodobny, a preto
sa MENOPUR nema podavat:

* primarne zlyhanie ovarii
* malformacia pohlavnych organov nezlucitel'na s graviditou
* fibroidné nadory maternice nezlucitel'né s graviditou

MENOPUR je kontraindikovany u muzov s diagnézou:

* nadory hypofyzy a hypotalamu

* nadory semennikov

* karcinbm prostaty

* precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok lieku uvedenych
v Casti 6.1

MENOPUR sa nemé podavat, ak nemozno dosiahnut G¢innd odpoved, ako v pripade:
* primarnej testikuldrnej insuficiencie
4. 4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

MENOPUR je velmi U¢inna gonadotropnd latka, ktord moéze sposobit mierne az
zdvazné neziaduce reakcie a mo6ze sa podavat len pod vedenim lekéra, ktory ma
skusenosti s problémami a lieCbou neplodnosti.

LieCba gonadotropinmi si vyzaduje urcity casovy zavazok od lekara a oSetrujuceho
zdravotnickeho persondlu a nutnost pravidelného monitorovania reakcie ovarii
ultrazvukom alebo vhodnejSie spolu s meranim hladin estradiolu v sére. Pacientky
mo6zu odpovedat na podanie menotropinu rozdielne. U niektorych pacientok je
odpoved na menotropin nedostatond. Pri lieCbe sa ma pouzit najnizSia ucinna davka,
v zavislosti od reakcie pacientky.



Prvéd injekcia MENOPURU sa ma podat pod priamym dohladom lekara.

Pred zaciatkom liecby je potrebné posudit neplodnost paru a zvazit mozné
kontraindikacie gravidity. Pacientky sa maju vysetrit hlavne na hypotyreoidizmus,
adrenokortikalnu deficienciu, hyperprolaktinémiu a nadory hypofyzy alebo
hypotalamu a v pripade ich potvrdenia sa im ma poskytnut vhodna Specifickd liecba.

U pacientok, ktoré sa podrobuju stimulacii rastu folikulov, ¢i uz v ramci liecby
anovulac¢nej neplodnosti alebo ART metéd, méze dojst k zvacseniu ovérii alebo
hyperstimulacii. Dodrziavanie odporucanych davok MENOPURU a rezimu podavania
ako aj désledné monitorovanie lieCby minimalizuju vyskyt takychto udalosti. Presna
interpretacia ukazovatelov vyvoja a dozrievania folikulov si vyzaduje lekara so
sklsenostami v interpretacii prislusnych testov.

Syndréom ovaridlnej hyperstimulacie (OHSS)

OHSS je ochorenie odliSné od nekomplikovaného zvacsenia ovarii. OHSS je syndrom,
ktory méze nadobudnut vysoky stupen zavaznosti. Prejavuje sa ndpadnym zvacsenim
ovarii, vysokymi hodnotami pohlavnych steroidov v sére a zvysenou permeabilitou
ciev, ¢o m6ze mat za nasledok hromadenie tekutin v peritonedlnych, pleuralnych a
zriedkavo aj v perikardialnych dutinach.

V zavaznych pripadoch OHSS mozno pozorovat nasledujice symptédmy: bolesti
brucha, distenziu brucha, zavazné zvacsenie ovarii, zvySenie telesnej hmotnosti,
dyspnoe, oliguriu a gastrointestinalne symptémy, vratane nauzey, vracania a hnacky.
Klinické vysSetrenie mbéze odhalit hypovolémiu, hemokoncentraciu, nerovnovédhu
elektrolytov, ascites, hemoperitoneum, pleurdinu eflziu, hydrotorax, akdtnu bolest v
oblasti pl'dc a trombembolické prihody.

Nadmernda odpoved vajecnikov na liecbu gonadotropinmi zriedkavo spdsobuje OHSS,
pokial nie je na vyvolanie ovulacie podany hCG. Preto je potrebné v pripadoch
ovarialnej hyperstimulacie hCG nepodat a odporucit pacientke, aby aspon 4 dni
nemala pohlavny styk alebo pouzivala bariérové kontraceptivhe metédy. OHSS méze
rychlo progredovat (za 24 hodin az niekol'ko dni) a stat sa z lekarskeho hladiska
zavaznym, preto sa pacientky maju sledovat najmenej dva tyzdne po podani hCG.

Dodrziavanie odporucanych davok MENOPURU a rezimu podavania ako aj désledné
monitorovanie lieCby minimalizuju vyskyt ovarialnej hyperstimulacie a viacpocetnej
gravidity (pozri Casti 4.2 a 4.8). Pri ART sa mbze znizit vyskyt hyperstimulacie
aspiraciou vsetkych folikulov pred ovulaciou.

OHSS moéze byt zavaznejsi a protrahovany v pripade gravidity. Vo vacsine pripadov sa



OHSS objavi po preruseni hormonalnej lieCby a dosahuje maximum 7 - 10 dni po
lieCbe. Zvycajne OHSS vymizne spontanne so zaCiatkom menstruécie.

V zavaznych pripadoch OHSS je potrebné ukoncit lie¢cbu gonadotropinmi, ak este
pokracuje, pacientku hospitalizovat a zacat so Specifickou lie¢bou OHSS.

Syndrém sa vyskytuje s vySSou incidenciou u pacientok so syndrémom polycystickych
ovarii.

Viacpocetna gravidita

Viacpocletna gravidita, zvlast pri vySSom pocte plodov, prindSa so sebou zvySené riziko
vedlajsich materskych a perinatalnych nasledkov.

U pacientok podrobujucich sa indukcii ovulacie gonadotropinmi sa zvySuje incidencia
viacpocetnej gravidity v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vacsine pripadov sa
jedna o dvojicky. Na minimalizovanie rizika viacpocCetnej gravidity sa odporuca
dbsledné monitorovanie odpovede ovarii.

U pacientok podrobujlcich sa lieCbe ART suvisi riziko viacpocCetnej gravidity hlavne s
poctom umiestnenych embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.

Pred zaciatkom lie¢cby ma byt pacientka informovanda o potencidlnom riziku
viacpocetnej gravidity.

Ukoncenie gravidity

Incidencia spontanneho potratu alebo umelého prerusenia gravidity je vySsSia u
pacientok podstupujucich stimulaciu rastu folikulov na indukciu ovulacie alebo ART v
porovnani s normalnou populaciou.

Mimomaternicova gravidita

Zeny s anamnézou ochorenia vajcovodov predstavuju rizikovi skupinu z hladiska
mimomaternicovej gravidity, Ci uz ide o spontanne pocatie alebo pri liecbe
neplodnosti. HIdsena bola prevalencia mimomaternicovej gravidity po IVF 2 az5 % v
porovnani s 1 az 1,5 % v beznej populdcii.

Nadory reprodukénych organov



U Zien podstupujicich viacndsobné lieCebné cykly pri lieCbe neplodnosti boli hlasené
nadory ovarii a inych reprodukénych organov, benigne a maligne. Dosial nie je
zrejmé, Ci lieCba gonadotropinmi zvysuje zakladné riziko tychto nadorov u neplodnych
Zien.

Kongenitalne malformacie

Prevalencia kongenitalnych malformacii po ART méze byt mierne zvySena oproti
prirodzenému pocatiu. Méze to byt spésobené rozdielmi v charakteristikach rodi¢ov
(napr. vek matky, charakter spermii) a viacpoCetnymi graviditami.

Trombembolické prihody

U Zien so vSeobecnymi rizikovymi faktormi pre trombembolické prihody, ako su
osobné alebo rodinna anamnéza, zavazna obezita (Body Mass Index > 30 kg/m?)
alebo trombofilia mo6ze byt pocas alebo po liecbe gonadotropinmi zvysené riziko
cievnych alebo arteridlnych trombembolickych prihod. U tychto Zien sa musi zvazit
prinos lieCby gonadotropinmi oproti riziku lie¢by. Je potrebné poznamenat, Ze samotna
gravidita tiez zvysuje riziko trombembolickych prihod.

Liecba u muzov

Zvysené hladiny endogénneho FSH naznacuju primarne testikularne zlyhanie. Tito
pacienti nereaguju na liecbu MENOPUROM/hCG.

Na zhodnotenie odpovede sa odporuca vysetrenie spermii 4 az 6 mesiacov po
zaciatku liecby.

4. 5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa Zziadne interak¢né studie s pouzitim MENOPURU u ludi.

Hoci nie su klinické skdsenosti, predpoklada sa, ze subezné podavanie MENOPURU a
klomiféniumcitratu moze zosilnit folikularnu odpoved. Pouzitie GnRH agonistu na
desenzibilizaciu hypofyzy méze vyzadovat vyssie davky MENOPURU na dosiahnutie
adekvatnej reakcie folikulov.

4. 6 Fertilita, gravidita a laktacia



Fertilita

MENOPUR je urc¢eny na lie¢bu neplodnosti (pozri ¢ast 4.1).
Gravidita
MENOPUR je v gravidite kontraindikovany (pozri ¢ast 4.3).

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZzstvo Udajov o pouziti menotropinu u
gravidnych Zien. Nevykonali sa Ziadne Studie na zvieratach na vyhodnotenie Ucinkov
MENOPURU pocas gravidity (pozri ¢ast 5.3).

Laktacia
MENOPUR je pocas laktacie kontraindikovany (pozri ¢ast 4.3).
4. 7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje. AvSak je nepravdepodobné, ze MENOPUR ovplyvhuje schopnost pacienta viest
vozidld a obsluhovat stroje.

4. 8 Neziaduce ucinky

NajCastejSie hldsené neziaduce reakcie pri liecbe MENOPUROM pocas klinickych
skusSok su syndrém ovariadlnej hyperstimulacie (OHSS), bolesti brucha, nafuknuté
brucho, bolesti hlavy a bolest v mieste podania injekcie s mierou vyskytu do 5 %.

V tabulke nizSie s uvedené najvyznamnejsie neziaduce reakcie u zien lieCenych
MENOPUROM pocas klinickych skusok. Neziaduce reakcie sU rozdelené podla triedy
organovych systémov a frekvencie. NezZiaduce reakcie pozorované po uvedeni lieku
na trh su uvedené s frekvenciou nezname.

5 Menej Zriedkaveé
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