Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

MENOPUR 600 U otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
MENOPUR 1200 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici

menotropin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im nasSkoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je MENOPUR i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati MENOPUR
Kako primjenjivati MENOPUR

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati MENOPUR

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je MENOPUR i za §to se Koristi

MENOPUR je dostupan u obliku otopine za injekciju u napunjenoj brizgalici. Primjenjuje se kao
injekcija pod kozu (supkutana injekcija) - obi¢no u podrucje trbuha..

MENOPUR sadrzi ,,menotropin® koji je mjeSavina dva prirodna hormona pod nazivom:

o folikulostimuliraju¢i hormon (FSH) i

e |uteiniziraju¢i hormon (LH).
Ovi hormoni pomazu normalan rad reproduktivnih organa. FSH i LH hormoni u menotropinu se
dobivaju iz urina Zena u postmenopauzi.

Za §to se koristi MENOPUR
MENOPUR se koristi za lijeCenje Zenske neplodnosti u dva slucaja:
e Zene &iji jajnici ne stvaraju jajne stanice. Ovo ukljuduje Zene sa bolesti policiti¢nih jajnika
(PCOD). MENOPUR se koristi kod Zena koje su prethodno bezuspjesno lijecene
klomifencitratom.

Zene koje su uklju¢ene u programe medicinski potpomognute oplodnje. Ovo ukljuéuje:
in vitro fertilizaciju (IVF) i transfer embrija (ET)

prijenos gameta u Falopijevu cijev (GIFT)

intracitoplazmatsku injekciju spermija (ICSI).

O O O e

Kako MENOPUR djeluje
MENOPUR pomaze jajnicima da stvore velik broj jajnih vrecica (folikula) u kojima se mogu razviti
jajasca. To se naziva razvoj visestrukih folikula (engl. multiple follicular development).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati MENOPUR
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Provjere prije primjene lijeka MENOPUR

Prije nego Sto zapocnete lijecenje lijekom MENOPUR, Vi i Vas partner bi se trebali podvrgnuti
lije¢nickom pregledu radi utvrdivanja uzroka neplodnosti. Posebno treba obratiti paznju na sljedeca
stanja kako bi se moglo primijeniti odgovarajuce lijecenje:

- nedovoljan rad §titne i nadbubrezne Zlijezde

- povisena razina hormona prolaktina (hiperprolaktinemija)

- tumori hipofize (zlijezde smjeStene na bazi mozga)

- tumori hipotalamusa (podrucje mozga smjesteno ispod dijela koji se naziva talamus)

Ako znate da imate neko od navedenih stanja, obavezno obavijestite lije¢nika prije nego $to
zapocnete lijecenje s lijekom MENOPUR.

NemOJte primjenjivati MENOPUR:
ako ste alergi¢ni na monotropin ili neki drugi sastojak lijeka MENOPUR (naveden u dijelu 6.)

- ako imate tumor maternice (uterusa), jajnika, dojki ili dijelova mozga poput hipofize ili
hipotalamusa

- ako imate mjehuraste tvorbe ispunjene teku¢inom na jajnicima (ciste na jajnicima) ili su Vam
jajnici uvecéani (osim ako to nije uzrokovano bolescu policisti¢nih jajnika)

- ako imate ikakav fizi¢ki defekt maternice (uterusa) ili drugih spolnih organa

- ako krvarite iz rodnice zbog nepoznatog uzroka

- ako imate fibroide (dobrocudne tumore) maternice (uterusa)

- ako ste trudni ili dojite

Upozorenja i mjere opreza

Sindrom hiperstimulacije jajnika (OHSS)
Ozbiljna nuspojava kod ovog lijeka, posebno u Zena sa sindromom policiti¢nih jajnika (PCOD) je
sindrom hiperstimulacije jajnika ili OHSS (pogledajte dio 4).

Odmah obavijestite svog lije¢nika ukoliko primijetite znakove OHSS-3a, iako:

e je proslo nekoliko dana od zadnje injekcije

e ste prestali primjenjivati MENOPUR.
To mogu biti znakovi visoke aktivnosti u jajnicima koji mogu postati ozbiljni. Ukoliko se to dogodi,
Vas e lije¢nik prekinuti lijeGenje lijekom MENOPUR i uputiti Vas na bolni¢ko lije¢enje.

Primjenom propisanih doza i paZljivim pracenjem tijekom lije¢enja, moguénost nastanka ovih
simptoma ¢e biti smanjena.

Pretrage
Dok se lijecite ovim lijekom, Vas ¢e lijecnik organizirati preglede ultrazvukom i ponekad analizu
krvi, radi pra¢enja Vaseg odgovora na lijeenje.

Rizici u trudnoéi
Lijec¢enje hormonima poput lijeka MENOPUR moze povecéati rizik za:
e izvanmaterni¢nu trudnocu (trudnoca koja se razvija izvan maternice) ako ste ranije imali
bolesti jajovoda
e spontani pobacaj
e viseplodnu trudnocu (dvojke, trojke itd.)
e prirodene malformacije (fizicka oSte¢enja djeteta prisutna ve¢ na porodu)

U nekih Zena koje su primale veéi broj lijekova za lijeCenje neplodnosti razvili su se tumori na
jajnicima i na drugim reproduktivnim organima. Jo$ uvijek nije poznato moze li lije¢enje hormonima
poput lijeka MENOPUR uzrokovati tumore reproduktivnih organa.
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Krvni ugrusci
Kada ste trudni postoji veca vjerojatnost za nastanak krvnih ugrusaka u Vasim krvnim Zilama.
Vjerojatnost je veca ako ste bili na lije¢enju neplodnosti i:
o ako ste prekomjerne tjelesne tezine
e ako znate da imate bolest zgrusavanja krvi (trombofiliju)
e ako ste Vi ili netko od Vasih krvnih srodnika ve¢ imali krvne ugruske.
Smatrate li da se navedeno odnosi na Vas, upozorite svog lije¢nika.

Djeca
MENOPUR se ne primjenjuje kod djece.

Drugi lijekovi i MENOPUR
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Klomifencitrat jos je jedan od lijekova koji se koriste u lijeCenju neplodnosti. Koristi li se MENOPUR
istodobno s klomifencitratom, u¢inak na jajnike moze biti povecan.

Trudnoc¢a i dojenje
MENOPUR se ne smije koristiti u trudno¢i niti za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢¢ MENOPUR djelovati na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka MENOPUR
MENOPUR sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako primjenjivati MENOPUR

Uvijek primijenite MENOPUR to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako
niste sigurni.

Zene koje ne stvaraju jajasca (nemaju ovulaciju):

Lijecenje treba zapoceti unutar prvih 7 dana menstrualnog ciklusa.
e 1. dan je prvi dan mjesecnice.
e Primat ¢ete injekciju svaki dan tijekom najmanje 7 dana.

Koliko lijeka MENOPUR?
Uobicajena pocetna doza je 75-150 IU dnevno.
e Doza se moze prilagoditi u skladu s Vasim odgovorom na terapiju - do 225 IU dnevno.
e (Odredenu dozu treba primati najmanje 7 dana prije nego Sto lijenik promijeni dozu.
e Doza ¢e se obi¢no povecavati za 37,5 IU pri svakoj prilagodbi. Doza nece biti povecana za
vise od 75 U pri svakoj prilagodbi.
Lijecnik ¢e pratiti uc¢inak terapije lijekom MENOPUR. Ciklus lije¢enja treba prekinuti ako nakon 4
tjedna nema odgovora na terapiju.

Kada postignete zadovoljavajuéi odgovor na terapiju lijekom MENOPUR:
Primit ¢ete jednokratnu injekciju drugog hormona, zvanog humani korionski gonadotropin (hCG).
e Doza ¢e biti od 5 000 do 10 000 1U
e  Primit ¢ete injekciju hCG 1 dan nakon posljednje injekcije lijeka MENOPUR.
Preporucuje se spolni odnos na dan injekcije hCG-a i dan nakon toga. Umjesto toga moze se izvesti i
umijetna oplodnja (injiciranjem sperme izravno u maternicu).
e Lijecnik ¢e VasSe stanje pratiti tijekom najmanje 2 tjedna nakon primitka injekcije hCG-a.
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Kada Vas odgovor na MENOPUR izostane:
e Lijecnik ¢e pratiti ucinak lijecenja lijekom MENOPUR.
e Ovisno o Vasem napretku, lije¢nik moze odluciti prekinuti lije¢enje lijekom MENOPUR i ne
dati vam injekciju hCG-a.

Zene u programu potpomognute oplodnje:

Ukoliko ste u programu potpomognute oplodnje, takoder ¢ete primati i terapiju lijekom koji pomaze
djelovanje gonadotropin oslobadaju¢eg hormona (GnRH). Taj drugi lijek se naziva GnRH agonist.
Primjenu lijeka MENOPUR treba zapoceti oko 2 tjedna nakon pocetka terapije GnRH agonistom.

Takoder mozete primati i lijek koji se naziva GnRH antagonist

Lijecenje lijekom MENOPUR treba zapoceti 2. ili 3. dana menstrualnog ciklusa (1. dan je prvi dan
mjesecnice).

Koliko lijeka MENOPUR?
MENOPUR treba primjenjivati svaki dan tijekom najmanje 5 dana.
e Pocetna doza lijeka MENOPUR obicno je 150 — 225 |U.
e Ovisno 0 Vasem odgovoru na terapiju, ta se doza moze povecavati - do maksimalno 450 U
dnevno.
e Doza se ne treba povecavati za vise od 150 IU po prilagodbi.
U normalnim uvjetima lijeCenje ne smije trajati dulje od 20 dana.

Ako je prisutan dovoljan broj jajcanih vrecica (ili folikula), dobit ¢ete jednokratnu injekciju lijeka
zvanog humani korionski gonadotropin (hCG) u dozi do 10 000 IU radi poticanja otpustanja jajasca
(ovulacija).

Lije¢nik ¢e pazljivo pratiti Vas napredak tijekom najmanje 2 tjedna po primitku injekcije hCG-a.

Lijecnik ¢e pratiti ucinak lijecenja lijekom MENOPUR.
e Ovisno o Vasem napretku, lije¢nik moze odluciti prekinuti lije¢enje lijekom MENOPUR i ne
dati Vam injekciju hCG-a.
e U tom slucaju lije¢nik ¢e Vam savjetovati koristenje mehanickih metoda kontracepcije (npr.
prezervativa) ili suzdrzavanje od spolnog odnosa do pocetka sljede¢e menstruacije.

Primjena lijeka MENOPUR
Vrlo pazljivo slijedite ,,Upute za uporabu‘ koje su priloZene u pakiranju s napunjenom brizgalicom.

Prva injekcija lijeka MENOPUR primijenit ¢e Vam se pod nadzorom lije¢nika ili medicinske
sestre. Lije¢nik ¢e odluciti mozete li si sami davati injekcije kod kuce - nakon $to ste za to U
potpunosti obuceni.

Lijek MENOPUR ¢e Vam se primijeniti kao injekcija pod koZzu (supkutana injekcija).
Obic¢no se daje u podrucje trbuha. Svaka napunjena brizgalica se moze koristiti za nekoliko
injiciranja.

Ako primijenite viSe lijeka MENOPUR nego §to ste trebali
Obavijestite lijecnika.

Ako zaboravite primijeniti MENOPUR
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Obratite se lije¢niku.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave

Sindrom hiperstimulacije jajnika (OHSS)

Odmah se obratite lije¢niku ukoliko opazite bilo koji od slijede¢ih znakova koji mogu ukazivati na

OHSS:
bol u trbuhu ili oticanje trbuha
mucninu, povrac¢anje
proljev
dobivanje na tezini
otezano disanje

e manje Cesto mokrenje.

Odmah se obratite lije¢niku, iako je proslo nekoliko dana od zadnje injekcije ili ako ste prestali
primjenjivati MENOPUR. Mozda ¢ete zatrebati hitnu medicinsku intervenciju. Ove nuspojave
znace da su Vasi jajnici pretjerano stimulirani, a $to je poznato pod nazivom sindrom
hiperstimulacije jajnika (OHSS).
U tezim slu¢ajevima OHSS-a kao rijetke komplikacije prijavljeni su nakupljanje tekucine u trbuhu,
zdjelici ili prsnom koSu, otezano disanje, smanjeno mokrenje, stvaranje krvnih ugrusaka u krvnim
zilama (tromboembolija) i uvrtanje jajnika (torzija jajnika).

Alergijske reakcije
Odmah se obratite lije¢niku ako imate:
e 0sip
e svrbez
e oticanje grla i oteZano disanje.
Ako osjetite bilo koji od tih simptoma, odmah se obratite lije¢niku.

Ogtale nuspojave
Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e glavobolja

e  mucnina

e  bol u trbuhu ili oticanje trbuha

e  bol u zdjelici

e  bol, crvenilo, oticanje, svrbez ili modrica na mjestu injiciranja.

Manje ¢este nuspojave (modu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

povracanje

bol u trbuhu

proljev

umor

omaglica

tvorbe ispunjene teku¢inom u jajnicima (ciste na jajnicima)

tegobe s dojkama (ukljucujuéi bol u dojkama, osjetljivost dojki na dodir, nelagodu u dojkama,
bol u bradavicama i oticanje dojki)

e navale vruéine

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e  pristici (akne)

Ostale nuspojave (nije jo$ poznato u koliko osoba se javljaju)
e smetnje vida
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vruéica

mucnina

povecanje tjelesne tezine

uvrtanje jajnika (torzija jajnika) zbog prekomjerne stimulacije
koprivnjaca

krvni ugrusci zbog prekomjerne stimulacije jajnika.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka

5. Kako ¢uvati MENOPUR

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici napunjene
brizgalice i kutiji iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Prije prve primjene:
Cuvati u hladnjaku, na 2 °C - 8 °C .
Ne zamrzavati.

Nakon otvaranja: )
Upotrijebiti sadrzaj brizgalice unutar 28 dana od otvaranja. Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Brizgalicu uvijek ¢uvajte s pricvr§¢enim zatvara¢em radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto MENOPUR sadrZi

Djelatna tvar je visokoproc¢is¢eni menotropin (humani menopauzalni gonadotropin, h(MG) .
MENOPUR 600 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici:

Jedna visedozna napunjena brizgalica isporuc¢uje menotropin §to odgovara 600 IU aktivnosti
folikulostimuliraju¢eg hormona FSH i 600 IU aktivnosti luteiniziraju¢eg hormona LH.

MENOPUR 1200 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici:
Jedna viSedozna napunjena brizgalica isporu¢uje menotropin $to odgovara 1200 IU aktivnosti
folikulostimuliraju¢eg hormona FSH i 600 IU aktivnosti luteiniziraju¢eg hormona LH.

Ostali sastojci su:

e fenol

e metionin

e argininklorid
e polisorbat 20
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

e natrijev hidroksid
e Kkloridna kiselina
e voda za injekcije

Kako MENOPUR izgleda i sadrzaj pakiranja
MENOPUR je bistra i bezbojna otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici.

MENOPUR 600 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici je dostupan u pakiranju od 1
napunjene brizgalice i 12 igala za injekciju.

MENOPUR 1200 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici je dostupan u pakiranju od 1
napunjene brizgalice i 21 igle za injekciju.

Nositelj odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet i proizvodac
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Telefon: 01/2396-900

Ovaj lijek odobren je u zemljama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Austrija, Bugarska, Cipar, Danska, Finska, Island, Hrvatska, Ceska, Estonija, Gréka, Latvija, Litva,
Malta, Norveska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slova¢ka, Slovenija, Spanjolska, Svedska:
MENOPUR

Belgija, Madarska, Irska, Luksemburg: Menotrophin Ferring

Italija: Meropur

Njemacka: MENOGON HP

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2022.
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