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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha €.1 k notifikacii o zmene v registracii, ev.¢. 2009/02382

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MENOGON

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Menotropinum (l'udsky menopauzalny gonadotropin, HMG) zodpovedajuci 75 I.U. FSH
(folikuly stimulujaci hormén) a 75 I.U. LH (luteinizacny hormén) v 1 ampulke so
suchou substanciou.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a disperzné prostredie na injek¢nu suspenziu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Sterilita u zien s hypo- alebo normogonadotropnou ovarialnou insuficienciou:



stimuldcia rastu folikulov. Pouziva sa na kontrolovanu hyperstimuléciu rastu a na
indukciu dozrievania viacerych folikulov pri metdédach asistovanej reprodukcie, napr.
in vitro fertilizacia, intracytoplazmaticka injekcia spermii.

Sterilita u muzov s hypo- alebo normogonadotropnym hypogonadizmom: stimulacia
spermatogenézy (v kombinéacii s HCG - humdédnnym choriogonadotropinom).

4.2 Davkovanie a sposob podania
Sterilita u zien

Davkovanie HMG na vyvolanie rastu folikulu je u normo- alebo hypogonadotropnych
zien individudlne. Zavisi od reakcie vajecnika, ktora by mala byt' kontrolovana
ultrazvukovym vysetrovanim vajecnikov a meranim hladin estradiolu. Ak je davka
HMG pre lie¢enu pacientku prilis vysokd, mo6ze dbjst' k mnohonasobnému
jednostrannému i obojstrannému rastu folikulu.

Liek sa podava intramuskuldrne alebo subkutanne. LieCba sa zvycajne zacina dennou
davkou zodpovedajlicou 75 - 150 I.U. FSH (1 - 2 ampulky). Ak vajecniky nereaguju,
davku je mozné postupne zvysovat', kym sa nezvysi sekrécia estradiolu a nedojde k
evidentnému rastu folikulu. Pokracuje sa v liecbe davkou, pri ktorej doslo k rastu
folikulu, az kym sa nedosiahne predovulacna hladina estradiolu v krvi. Ak sa hladina
zvysSuje prilis rychlo, je potrebné davku znizit'.

Na vyvolanie ovulacie sa podava intramuskuldrne 5 000 alebo 10 000 I.U. HCG 1 az 2
dni po poslednom podani HMG.

Po podani prilis vysokej davky HMG pre danu pacientku m6ze nasledné podanie HCG
sposobit' nezelanud hyperstimulaciu vajecnikov.

Sterilita u muzov

Najskor sa podava 1 000 az 3 000 I.U. HCG trikrat tyzdenne, kym sa nedosiahne
normalna hladina testosterdnu v krvi. Potom sa pocas niekol'kych mesiacov podavaju
1 - 2 ampulky HMG (75-150 I.U. FSH + 75-150 I.U. LH) trikrat tyzdenne.

Menogon sa aplikuje intramuskularne alebo subkutanne.
Dizka lie¢by zavisi od indikacie.
4.3. Kontraindikacie

U zien: tehotenstvo, zvacsenie vajeCnikov alebo cysty, ktoré nie su sp6sobené
syndromom polycystickych ovarii, gynekologické krvacanie neznadmej priciny, tumory
maternice, vajecnikov a prsnikov.



U muzov: karcindm prostaty, nadory semennikov.

Pred zalatim lieCby HMG je potrebné riadne vySetrit' a liecit tieto stavy: dysfunkcia
Stitnej zZl'azy a kory nadobliCiek, hyperprolaktinémia, tumory hypofyzy alebo
hypotalamu.

4.4. Specidlne upozornenie

Ak u pacientky doSlo po aplikacii HMG k nezelanej hyperstimulacii vajeCnikov, nesmie
sa jej podat' HCG na vyvolanie ovulacie.

Pri lieCbe sterilnych zien je pred aplikaciou HMG potrebné vysSetrit' Cinnost' vajeCnikov
ultrazvukom a stanovenim hladiny estradiolu v sére. Pocas lieCby je nevyhnutny
prisny lekarsky dozor a ¢innost' vajeCnikov treba kontrolovat' denne alebo kazdy
druhy den, kym neddjde k stimulacii. Ak déjde k prejavom hyperstimulacie, treba
lieCbu okamzite prerusit'.

4.5. Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi lie¢ivami nie st zndme.

Pri lieCbe sterility u muzov je mozné HMG injikovat' spolu s HCG.

4.6. Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie

Neexistuju ziadne indikacie pre podavanie Menogonu pocas gravidity a laktacie.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest' motorové vozidla a obsluhovat' stroje

Liek nema vplyv na schopnost' riadenia motorovych vozidiel a obsluhu strojov.

4.8. Neziaduce ucinky
Obcas mobze liecbu sprevadzat' nevol'nost' a vracanie.

V ojedinelych pripadoch sa mézu v priebehu liecby s HMG vyskytnut' reakcie z
precitlivenosti a horldcka. Podavanie Menogonu méze viest' k reakciam v mieste
vpichu: sCervenanie, bolest', opuch a svrbenie.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mé6ze viest' dlhodobé uzivanie k tvorbe protilatok,



ktoré znemoznia lieCebny efekt.

Aplikacia HMG moéze vyvolat' ovarialnu hyperstimulaciu, ktora sa prejavi az po podani
HCG (humanny choriovy gonadotropin) na vyvolanie ovulacie. To moze viest' k
vytvaraniu vel'kych ovarialnych cyst s tendenciou k prasknutiu a k vzniku
vnutrobrusného krvacania. Niekedy mo6ze dbjst' az k vzniku ascitu a hydrotoraxu, k
oligurii, hypotenzii alebo k tromboembolickym stavom. Akonahle sa objavia prvé
priznaky hyperstimulacie - bolest' v bruchu a zvacsenie podbruska alebo ak lekar zisti
priznaky hyperstimulacie pri vysetreni ultrazvukom, treba lieCbu okamzite prerusit'.

Ak pacientka otehotnie po aplikacii HMG a dbjde k ovarialnej hyperstimulacii, méze
tato hyperstimulacia viest' az k ohrozeniu zivota.

Pri lieCcbe HMG dochédza castejsie k viacpocetnému tehotenstvu.

4.9. Predavkovanie

LieCcba HMG moéze viest' k hyperstimulacii vajecnikov, ktord sa klinicky prejavi az po
podani HCG na vyvolanie ovulacie (pozri 4.8. Neziaduce UcCinky).

Mierna hyperstimulacia (stupen I) sa prejavi miernym zvacSenim vajecnikov (vel'kost'
vajeCnikov 5 - 7 cm), nadmernou sekréciou steroidov a bolest'ami v bruchu. Liecba
nie je potrebnd, pacientka by vsak mala byt' informovana a starostlivo sledovana.

Hyperstimulacia stredného stupna (stupen Il) s ovaridlnymi cystami (vel'kost'
vajecCnikov 8 - 10 cm) sa prejavi bolest'ami brucha, nevol'nost'ou a vracanim. V takom
pripade je nutna symptomaticka lieCba, odborny dozor a pripadna intravenézna
nahrada objemu.

Zavazna hyperstimulacia (stupen Ill) s vel'kymi ovarialnymi cystami (vel'kost'
vajecnikov viac nez 10 cm) sprevadzana brusnym ascitom, hydrotoraxom, zvacsenym
bruchom, bolest'ami v bruchu, dychavic¢nost'ou, retenciou soli, zvySenou
koncentraciou hemoglobinu, zvySenou viskozitou krvi a zhlukovanim dosticiek s
nebezpecenstvom tromboembdlie si vyzaduje hospitalizaciu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - hormény, gonadotropiny



ATC skupina: GO3GAO02 lI'udsky menopauzalny gonadotropin

HMG po6sobi priamo na vajecniky a semenniky, kde ma gametotropny a steroidogénny
efekt.

FSH komponent HMG vyvolava zvysenie poctu rastucich folikulov vo vajecCnikoch a
stimuluje ich vyvoj. FSH zvySuje produkciu estradiolu v zona granulosa aromatizaciou
androgénov vznikajucich v bunkdch theky v dosledku pésobenia komponentu LH.

V semennikoch vyvoldva FSH dozrievanie Sertoliho buniek. To spdsobuje
predovSetkym dozrievanie spermatickych kanalikov a vyvoj spermii. Potrebnou
podmienkou je vysoka koncentracia androgénov v semennikoch, ktoru je mozné
dosiahnut' predchadzajicou terapiou HCG.

Dennou davkou zodpovedajucou 150 I.U. HMG, podavanou v priebehu 7 dnii.m. a
s.c., bol zaznamenany folikulovy rast poc¢as 11 dni.

Ako dodatocny farmakodynamicky parameter bol v rovhnakom obdobi zaznamenany
narast

hladiny

estradiolu.

Farmakologicka odpoved na podavanie Menogonu i.m. a s.c. je ekvivalentnd pre
folikulovy rast, ako aj pre hladinu estradiolu. Medzi hladinou estradiolu a folikulovym
rastom existuje vysoka korelacia.

5.2. Farmakokinetické viatnosti

HMG je pri peroralnom pouziti neefektivny, preto sa aplikuje intramuskularne alebo
subkutanne. Jeho biologicka Ucinnost' je dana predovsetkym obsahom FSH.

Farmakokinetika HMG bola po intramuskularnej a subkutannej aplikacii testovana
Specificky so zameranim na liek.

Biologicka dostupnost' Menogonu pri intramuskularnej a subkutannej aplikacii 300 I.U.
je nasledujuca:

i.m.: AUC,  =320,1mlLU/mlh;C__ =415mlU/ml;t _ =18h

s.c.. AUC, =3852mlU/mlh;C__  =5,62mLU/mit _ =12h

a

Maximalna hladina FSH v sére bola dosiahnuta 6 - 48 hodin po i.m. injekciia 6 - 36
hodin po s.c. injekcii. Potom tato hladina klesala s pol¢asom 56 hodin (aplikacia i.m.),
resp. 51 hodin (aplikacia s.c.).



Vacsina aplikovaného HMG sa vylucuje renalne.

5.3. Predklinické udaje bezpecnosti

Toxicky efekt aplikacie HMG nie je u Cloveka znamy.

Teratogénny, mutagénny a karcinogénny efekt HMG nebol preukazany.

V jednotlivych pripadoch méze po cyklickom opakovani aplikacie HMG dojst' k vzniku
protilatok, ktoré znemoznia lieCebny efekt.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam vsSetkych pomocnych latok ( kvalitativne)
Ampulka s praskom na injek¢nu suspenziu:
Lactosum monohydricum, Natrii hydroxidum na Upravu pH.
Ampulka s disperznym prostredim na injekénd suspenziu:

Natrii chloridum, Aqua ad injectabilia, Acidum hydrochloricum dilutum (zriedena
kyselina chlorovodikova) na Upravu pH.

6.2. Inkompatibility
Nie s zname.
6.3. Cas pouzitel'nosti

3 roky

6.4. Skladovanie

Skladovat' pri teplote do 25°C, chranit' pred svetlom a mrazom. Po nariedeni ihned
spotrebovat!

6.5. Vlastnosti a zlozenie obalu, vel'kost balenia
Prasok na injekénu suspenziu: sklenend ampulka 2 ml
Disperzné prostredie na injekCnu suspenziu: sklenena ampulka 1 ml

Pisomna informacia pre pouzivatela, papierova skladacka.



Velkost balenia:

5 ampuliek s praskom na injek¢nu suspenziu a 5 ampuliek disperzného prostredia
10 ampuliek s praskom na injekénd suspenziu a 10 ampuliek disperzného prostredia
6.6. Upozornenie na sposob zaobchadzania s liekom

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu zmiesSat az tesne pred aplikaciou
lieku.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Ferring GmbH, Wittland 11, Kiel, Spolkova republika Nemecko
8. REGISTRACNE CisLO
56/0404/97-S
9. DATUM REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
2.10. 1997
PrediZené do: bez obmedzenia platnosti
10. DATUM POSLEDNE) REVIZIE TEXTU

marec 2009
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Priloha ¢.2 k rozhodnutiu o prediZenie registracie, ev.¢. 0887/2002
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Pisomna informéacia pre pouzivatela - Citajte pozorne!
MENOGON®

( Menotropin )

Prasok a disperzné prostredie na injekénul suspenziu
Drzitel' rozhodnutia o registracii:

Ferring GmbH,

Wittland 11

24 109 Kiel

Spolkova republika Nemecko

Zlozenie lieku:

-liecivo: Menotropinum (I'udsky menopauzalny gonadotropin, HMG) zodpovedajuci 75
I.U. FSH

a 75 1.U. LH v ampulke s praskom na injekénu suspenziu.

-pomocné latky: Lactosum monohydricum (monohydrat laktézy), Natrii hydroxidum
(hydroxid sodny) v

ampulke s praskom na suspenznu injekciu, Natrii chloridum (chlorid sodny), Aqua ad
injectabilia (voda

na injekciu), Acidum hydrochloricum dilutum (zriedena kyselina chlérovodikova) v
ampulke

s disperznym prostredim na injek¢nu suspenziu).

Farmakoterapeuticka skupina:



Hormon, gonadotropin
Charakteristika:

Humdanny menopauzalny gonadotropin (HMG) - lieCivo, ktoré obsahuje Menogon, sa
ziskava z mocu

Zien po menopauze. Ma hormonalne Gc¢inky podobné Gcinkom prirodzene sa
vyskytujlcich horménov

adenohypofyzy, pésobi priamo na vajecniky a semenniky, kde ma gametotropny a
steroidogénny

efekt.
Podavanim lieku Menogon sa stimuluje produkcia horménov v pohlavnych organoch.
U Zien podporuje Menogon rast folikulov vo vajecnikoch a stimuluje ich vyvoj.

U muzov podporuje tvorbu muzského pohlavného horménu (testosterénu) a vyvoj
spermii.

U zien, ktoré si zelaju mat' diet'a, sa Menogon pouziva s Choragonom (humanny
choriovy

gonadotropin, HCG), ktory sa podéd po Menogone na vyvolanie ovulacie.
U muZzov sa mozu tieto lieky pouzivat' subezne.
Farmakokinetické vlastnosti:

HMG je pri peroralnom pouziti neefektivny,preto sa aplikuje vnutrosvalovo
(intramuskularne ) a

podkozne (subkutanne). Jeho biologicka Ucinnost je dand predovSetkym obsahom
FSH. Maximalna

hladina FSH v sére bola dosiahnuta 6 - 48 hodin po i.m. injekcii a 6 - 36 hodin po s.c.
injekcii. Vacsina

aplikovaného HMG sa vylucuje oblickami.
Indikacie:

Sterilita u zien s hypo- alebo normogonadotropnou nedostatocnost'ou vajecnikov na
stimulacia rastu



folikulov. Kontrolovana hyperstimulacia rastu a indukcia dozrievania viacerych
folikulov pri metédach

asistovanej reprodukcie.

Sterilita u muzov s hypo- alebo normogonadotropnym hypogonadizmom v kombinacii
s HCG

(humdénnym choriogonadotropinom) na stimulaciu vyvoja muzskych pohlavnych buniek
(spermatogenézy).
Kontraindikacie :

U zien: tehotenstvo, zvacsenie vajecnikov alebo cysty, ktoré nie su spbsobené
syndromom

polycystickych ovarii, gynekologické krvacanie nezndmej priciny, tumory maternice,
vajecnikov a

prsnikov.
U muzov: karcindm prostaty, nadory semennikov.

Pred zacatim lie¢cby HMG je potrebné riadne vySetrit a vyliecit tieto stavy: poruchy
funkcie stitnej

Zl'azy a kory nadobliciek, zvySena hladina prolaktinu z réznych pricin
(hyperprolaktinémia), nadory

hypofyzy alebo hypotalamu.

Priloha ¢.2 k rozhodnutiu o prediZenie registracie, ev.¢. 0887/2002
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Neziaduce ucinky:

Obcas mbze lieCbu sprevadzat' nevol'nost' a vracanie.

V ojedinelych pripadoch sa mézu v priebehu lieCcby HMG vyskytnut' reakcie z
precitlivenosti a horucka.

Pouzivanie Menogonu moéze viest' k reakciam v miestach vpichu injekcie ako
sCervenanie, bolest',



opuch a svrbenie. Vo vel'mi vzacnych pripadoch méze viest' dlhodobé podavanie HMG
k tvorbe

protilatok, takze sa lieCba stava nedcinnou.

Aplikacia HMG moéze viest' k hyperstimulacii vajecnikov, ktora sa prejavi az po podani
HCG

(tehotensky hormon) na vyvolanie ovulacie. To mdze viest' k vytvaraniu vel'kych
vajecnikovych cyst,

ktoré l'ahko praskaju a moézu vyvolat' krvacanie v brusnej dutine. Niekedy méze dojst'
k hromadeniu

tekutiny v brusnej dutine (ascites) alebo v hrudnej dutine (hydrotorax), k znizenému
vyluc¢ovaniu mocu

(oliguria), k znizeniu krvného tlaku (hypotenzia) alebo k upchatiu ciev krvnymi
zrazeninami

(tromboembolické stavy). Akondhle sa objavia prvé priznaky hyperstimulacie - bolest'
v bruchu a

zvacSenie podbruska alebo ked' lekar zisti priznaky hyperstimulacie pri vysetreni
ultrazvukom, treba

lieCbu okamzite prerusit'.

Ak pacientka otehotnie a dbéjde k ovarialnej hyperstimulacii, mézu tieto priznaky
zosilniet', dlhodobo

pokracCovat' a viest' az k ohrozeniu zivota.
Pri lieCcbe HMG dochdadza castejsie k viacpocetnému tehotenstvu.
Interakcie:

Interakcie s inymi lieCivami nie si zname. Pri lieCbe neplodnosti u muzov je mozné
HMG injikovat'

spolu s HCG.
Davkovanie a spésob podavania:

Sterilita u zien



Davkovanie HMG na vyvolanie rastu folikulu u normo- alebo hypogonadotropnych zien
sav

jednotlivych pripadoch odliSuje. Zavisi od reakcie vajecnikov, ktora by mala byt'
kontrolovand

ultrazvukovym vysSetrovanim vajecnikov a meranim hladin estradiolu. Ak je davka
HMG pre pacientku

prilis vysoka, moze dojst' k mnohonasobnému jednostrannému i obojstrannému rastu
folikulu.

LieCba sa zvycajne zacina dennou davkou zodpovedajucou 75 - 150 I.U. FSH, t.j. 1 - 2
ampulky. Ak

vajecniky nereaguju, davku je mozné postupne zvysovat', az je zrejmé zvySenie
sekrécie estradiolu a

rast folikulu. Pokracuje sa v lieCbe davkou, pri ktorej dosSlo k rastu folikulu, az kym sa
nedosiahne

predovulacna hladina estradiolu v krvi. Ak sa hladina zvysuje prilis rychlo, je potrebné
davku znizit'.

Na vyvolanie ovuldcie sa podava intramuskuldrne 5 000 alebo 10 000 I.LU. HCG 1 az 2
dni po

poslednom podani HMG.

Po podani prilis vysokej davky HMG pre danu pacientku m6ze nasledné podanie HCG
sposobit’

nezelanu hyperstimulaciu vajecnikov.
Sterilita u muzov

Najskor sa podava 1 000 az 3 000 I.U. HCG trikrat tyzdenne, kym sa nedosiahne
normalna hladina

testosterdnu v krvi. Potom sa pocas niekol'kych mesiacov podavaju 1 - 2 ampulky
HMG trikrat

tyzdenne.

Spbdsob podania



Menogon sa poddava vnutrosvalovo alebo podkoZne po rozpusteni prasku na
suspenznu injekciu v

prilozenom disperznom prostredi.

Upozornenie:

Neodporuica sa sucasné pozivanie alkoholu.

Liek nema vplyv na schopnost' riadenia motorovych vozidiel.

Pokym u pacientky po aplikacii HMG doslo k nezelanej hyperstimulacii vaje¢nikov,
nesmie jej byt'

podany HCG na vyvolanie ovulacie.
Priloha ¢.2 k rozhodnutiu o prediZenie registracie, ev.¢. 0887/2002
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Pri lieCbe sterilnych zien je potrebné pred podavanim HMG vySetrit' ¢innost'
vajeCnikov ultrazvukom a

stanovenim hladiny estradiolu v sére. Pocas lieCby je nevyhnutne potrebny prisny
lekarsky dohl'ad a

¢innost' vajecnikov treba kontrolovat' kazdy den alebo kazdy druhy den, kym neddjde
k stimulacii. Ak

dbjde k prejavom hyperstimulacie, musi byt' lieCba okamzite prerusena.
Predavkovanie:

Pokym je davka pre konkrétnu pacientku prilis vysoka, méze sposobit!
hyperstimulaciu vajecnikov,

ktora sa prejavi az po aplikacii HCG na vyvolanie ovulacie.
Hyperstimulacia vajecnikov:

Stupen |. Mierna hyperstimulacia sa prejavi miernym zvacsenim vajecnikov (vel'kost'
vajecnikov 5 - 7

cm), nadmernou sekréciou steroidov a bolest'ou brucha. LieCba nie je potrebna,
pacientka by vSak



mala byt' poucena a starostlivo sledovana.

Stupen Il. Hyperstimulacia stredného stupna s ovaridlnymi cystami (vel'kost'
vajecnikov 8 - 10 cm) sa

prejavi bolest'ami brucha, nevol'nost'ou a zvracanim. V takom pripade je potrebna
symptomatickd

lieCcba a pravidelné kontroly pacientky, prip. intravenézna ndhrada objemu.

Stupen lll. Zadvazna hyperstimulacia s vel'kymi ovaridalnymi cystami (vel'kost'
vajecnikov viac ako 10

1. cm) sprevadzana bolest'ami v bruchu, dychavi¢nost'ou, retenciou soli, ascitom,
hydrotoraxom,

zvySenou koncentraciou hemoglobinu, zvySenou viskozitou krvi a zhlukovanim
krvnych dosticiek s

nebezpecenstvom tromboembdlie si vyZzaduje hospitalizaciu.

Varovanie:

Liek sa nesmie pouzit' po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti vyznacenom na obale.
Balenie:

5 ampuliek prasku na injek¢nu suspenziu a 5 ampuliek disperzného prostredia
10 ampuliek prasku na injekénud suspenziu a 10 ampuliek disperzného prostredia
Uchovavanie:

Skladujte pri teplote do 25°C, chrante pred mrazom a svetlom.

Po nariedeni ihned spotrebovat!

Datum poslednej revizie:

September 2002







