CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGE

L NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MERIONA_L; 75 j.m. (75 j.m. FSH ; 75j.m. LH) + | m] Fozpuszczalnika, liofilizat ; rozpuszczalnik do
Sporzadzenia roztwory do wstrzykiwar;

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOwWy

Kazda fiolka zawiera 75 j.m. menotropiny (Menotropinum; hMG, ludzka gonadotropina menopauzalna), ¢o
odpowiada 75 j.m. FSH i 75 j.m. LH.

Pelny wykaz substancii Pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat i rozpuszczalnik do Sporzadzania roztwory do wstrzykiwayj.
Liofilizat: biate liofilizowane granulki
Rozpuszczalnik: przezroczysty bezbarwny roztwor,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stymulacja wielop@cherzykowa u pacjentek uczestniczacych w programie medycznie Wspomaganego
rozrodu (IVF-ET, GIFT).

42  Dawkowanie $pos6b podawania

Leczenie produktem MERIONAL powinno by¢ rozpoczynane pod kontrola lekarza doéwiadczonego w
leczeniu nieptodnosci,

MERIONAL Przeznaczony jest do wstrzykiwan domigsniowych. Roztwér nalezy przygotowag¢ bezposrednio
przed wstrzyknieciem. Aby uniknaé wstrzykiwania duzej objetosci plynu, 5 fiolek produktu MERIONA]
moze zostaé rozpuszczone w | ml rozpuszczalnika. Nalezy uwaza¢ podczas rozpuszczania Zawartosci wigcej
niz 1 fiolki (w1ml rozpuszczalnika); aby uniknag¢ spienienia roztworu, nalezy delikatnje rolowac fiolke w

dloniach, az do catkowitego rozpuszczenia proszky.

J-m. produktu MERIONAL na dobe poczynajac od 2 lub 3 dnia cyklu i kontynuowaniy podawania
w dawce dostosowanej do odpowiedzi na leczenie, ale nje wiekszej niz 450 j.m. na dobe, az do uzyskania
odpowiednio rozwinigtego pecherzyka, ocenionego poprzez monitorowanie SteZenia estrogendw w surowicy
i(lub) badanie ultrasonograficzne. Rozwéj odpowiedniego pecherzyka nastepuje zazwyczaj w ciagu 10 dni
leczenia (od 5 do 20 dni).

Pojedyncze wstrzykniecie 5 000j.m.— 10 000 j.m. hCG powinno by¢ podane 24 — 48 godzin po ostatnim
podaniu produkty MERIONAL, aby spowodowaé dojrzewanie pecherzyka.

Obnizenie progu przysadkowego w cely usunigcia wzrosty endogennego LH j kontroli tonicznego poziomu
LH jest teraz zwykle uzyskiwane Przez podanie skojarzone hormony uwalniajacego gonadotroping (GnRH).



zyka. Na przyk
Przysadkowy, MERIONAL w dawce 150 — 225 j.m. podawany jest Przez siedem dni: nastepnie dawka jest
dostosowana do odpowiedzi Pacjenta na leczenje.

zwigkszeniu dawkj w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie, Zwigkszenie dawki powinno nastgpowad w
odstgpach 7 — 4 dniowych i najlepiej o 150 j.m. Mozna zaakceptowaé przediuzenie trwania stymulacji w

— 48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu produkty MERIONAL, Nalezy zaleci¢ Pacjentce odbycie
Stosunku w dniju Podania hCG i w dnjy nastepnym. Alternatywnie mozna przeprowadzié zaplodnienie

4.3 Przeciwwskazania
MERIONAL nje powinien by¢ podawany pacjentkom, y ktorych wystepuje:
® nadwrazliwosé na hMG lub jakakolwiek substancje Pomocniczg produkty
®  nowotwor podwzgérza lub przysadki moézgowe;j
o powiqkszenie_ja_jnikéw lub torbiel nje Zwiazana z zespolem policystycznychjajnikéw
® krwotoki z drég rodnych o nieznanej przyczynie

® rak jajnikéw, macicy i lub piersi

pierwotnej niewydolnosci Jajnikéw
®  wad rozwojowych narzadow piciowych nje pozwalajacych na utrzymanie cigzy
®  widknistego nowotwory macicy



Przed rozpoczeciem leczenia, nieplodnosé powinna by¢ odpowiednio zbadana, a ewentualne
przeciwwskazania cigzy ocenione. W szczegdlnodei nalezy wykluczyé niedoczynnogé tarczycy,
niedoczynnogé kory nadnerczy, hiperprolaktynemi@, NOWOtWOr przysadk; i nowotwory podwzgérza.

Moze wystepowaé roznorodnosé odpowiedzi na podanie hMG z Wystepujaca w niektérych przypadkach
slabg odpowiedzia. Nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke.

U pacjentek przechodzacych stymulacje wzrosty pecherzykéw moze wystapié powigkszeniejajnikéw lub
nadmierna stymulacja jajnikow, Przestrzeganie zalecanego dawkowania produktu MERIONAL j procedur
podawania oraz doktadny monitoring w trakcie terapii pozwolj zminimalizowag ryzyko wystapienia tych
przypadkow,

Trafha interpretacja wskaznikow rozwoju i dojrzewania pecherzyka Wymaga udziatu lekarza
dos’wiadczonego W interpretacji takich danych.

Zespot hiperstymulacjijajnikéw

OHSS jest stanem roéznym od nieskomplikowanego powi@kszeniajajnikéw. Jest zespolem mogacym
pojawiaé sig samodzielnie z narastajacymi stopniamj cigzkosdci. Moze obejmowaé znaczne powigkszenie
Jajnikdw, wysokie stezenie w surowicy hormondw piciowych, zwigkszenie przepuszczalnoscei naczyniowej
W oplucnej i rzadziej w osierdziy.

Nastepujace objawy moga by¢ obserwowane w ciezkich przypadkach OHSS: béle brzucha, wzdecia
brzucha, znaczne powiekszenie Jajnikow, zwigkszenie masy ciata, dusznosc, skapomocz, nudnosci, Wymioty
1 biegunka. Badania szpitalne mogg wykazaé hipowolemie, hemokoncentracj@, zaburzenie rownowagi
elektro!itowej, wodobrzusze, krwiaka otrzewnej, wysiek optucnowy, plyn w jamie oplucnowej, ostre
zaburzenia pluc zatorowosc,

Nadmierna reakcja jajnikéw na leczenie gonadotroping rzadko daje wzrost ryzyka OHSS jesli hCG
podawane jest Jako czynnik Wyzwalajacy owulacje. Dlatego w przypadku OHSS nalezy wstrzymag podanie
hCG i zaleci¢ pacjentce Powstrzymanie si¢ od stosunkdw lub zastosowanie metod mechanij znych
antykoncepcji przez co najmniej 4 dni, OHSS moze rozwijac sie szybko (od 24 godzin do kilky dni) do
ciezkiego stany klinicznego; w takim pPrzypadku pacjentka powinna pozostawaé pod obserwacja przez co

najmniej dwa tygodnie po podaniu hCG.

$rednicy i wigcej, W przypadku programuy Wspomaganego rozrodu ryzyko OHSS wzrasta wraz ze stezeniem
estradiolu w surowicy >3 000 pg/ml (11000 pmol/L) i wystapieniem 20 lub wigce;j pecherzykéw o Srednicy
12 mm lub wigcej. Jesli stezenie estradiolu wynosi > 5 500 pg/ml (20 200 pmol/L) i jest 40 lub wigcej
pecherzykow, przerwanie podawania hCG mogze okaza¢ si¢ konieczne.

Stosowanie si¢ do zalecanego dawkowania produktu MERIONAL oraz do procedur podawania oraz
doktadne monitorowanie terapii zminimalizuje ryzyko wystapienia OHSS j ciazy mnogiej (patrz punkt 4.2
»Dawkowania j $posob podawania” oraz 4.8 ,,Dzialania niepqudane”).



W przypadku Programu wspomaganego rozroduy aspiracja pecherzykow przed owulacja moze zmniejszy¢
ryzyko wystapienia hiperstymulacj i

OHSS moze mieé cigzszy przebieg i trwa¢ dhuzej w przypadku Wystapienia cigzy. OHSS wystepuje czesciej
Po przerwaniu leczenia hormonalnego i osiaga maksymalne natezenie po mniej wigcej 7 do 10 dniach
trwania leczenia, Zazwyczaj OHSS zanika samodzielnie razem z poczatkiem miesigczki.

W przypadku cigzkiego OHSS nalezy przerwaé leczenie Z zastosowaniem gonadotropiny, hospitalizowa¢
pacjentke i rozpoczac leczenie odpowiednie dla OHSS.

Zespot ten wystepuje czesciej u pacjentek z zespotem policystycznych Jajnikow.
Ciaza mnoga

Fi .

Ciaza mnoga, szczegodlnie wieloptodowa, stanowi podwyzszone ryzyko w okresie okotoporodowym dla
dziecka i matki.

U pacjentek przechodzacych stymulacje owulacji za pomoca produkty MERIONAL, Wystepowanie cigzy

mnogiej jest czestsze w poréwnaniu z zaplodnieniem naturalnym. Mnogije zaplodnienie to w wiekszosci
ciaze blizniacze. W cely zminimalizowania ryzyka cigzy mnogiej, zalecany jest doktadny monitoring reakcjj

U pacjentek uczestniczacych w programie Wspomaganego rozrodu ryzyko cigzy mnogiej jest powigzane z
liczba embrionéw, ich stanem i z wiekiem pacjentki.

Pacjentka powinna by¢ uprzedzona o mozliwosci Wystapienia cigzy mnogiej przed rozpoczeciem leczenia,
Poronienie

Wystepowanie poronienia jest czestsze u pacjentek przechodzacych stymulacje rozwoju pecherzykow w celu
indukgji owulacji lub uczestniczacych w programie Wspomaganego rozrodu niz y reszty populacji.

Cigza pozamaciczna

Kobiety ze stwierdzong w wywiadzie chorobg jajowodow 4 W grupie ryzyka cigzy Pozamacicznej, zaréwno
W przypadku zaptodnienia naturalnego, jak tez w przypadku zaptodnienia osiagnietego w wyniku leczenia
nieptodnosci, Wystepowanie cigzy pozamacicznej po [VF Wynosi 2 — 5 % w poréwnaniu z [ — 1,5%
pozostatej populacji,

Nowotwory uktaduy rozrodczego

podwyzszone w poréwnaniu do zaplodnienija naturalnego. Moze to by¢ réwniez uzaleznione od np. wieku
matki czy whasciwosci spermy ojca oraz Wystepowania cigz mnogich,

Zatorowosé

U kobiet z fozpoznanymi czynnikami ryzyka wystapienia zatorowosc; Jak np. wywiad rodzinny, leczenie
gonadotroping moze dodatkowo zwigkszy¢ ryzyko. U takich pacjentek, nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci i
ryzyka podawania gonadotropiny. Nalezy jednoczesnie podkreslic, ze cigza Jako taka moze nieg¢ ryzyko
Wystapienia zatorowogci.



W czasie d{ugotnva%ej terapii moga powstawagc przeciwciala antygonadotropinowe,

4.5 Interakeje z innymi lekami inne rodzaje interakcji

wstrzyknieciu,

4.6 Cigzai laktacja

Cigza

4.7 Wplyw na zdoInosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchy

Brak danych na temat wplywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn,

4.8  Dzialania niepozgdane

Bardzo czeste (>1/] 0)
® Torbiele jajnikow
® FLagodne do ciezkich reakeji w miejscu podania (b4, zaczerwienienie, zasinienie, obrzgk, i (lub)
podraznienie w miejscu wstrzykniecia
* Bdle glowy

Czeste (1/100 do 1/10)
® Lagodny do umiarkowanego OHSS (patrz punkt 4.4)
®  Bole brzucha i objawy ze strony ukladu 20fqdk0w0-jelit0weg0jak nudnosci, wymioty, biegunki,
skurcze brzucha j wzdecia

Niezbyt czeste (1/1000 do 1/1 00)
® Ciezki OHSS (patrz punkt 4.4)

Rzadkie (1/10 000 do 1/1000)
®  Skret jajnikéw jako komplikacja w przypadku OHSS



Bardzo rzadkie (<1/10 0gg) V1)
®  Zatorowog¢, zwykle zwigzana 7 cigzkim OHSS
®* Lagodne reakcje alergiczne (rumien, Wysypka, obrzek twarzy)

4.9 Przedawkowanie
Skutki przedawkowania produktu MERIONAL 53 nieznanejednakjednym z nich moze

by¢ zespol hiperstymulacjijajnikéw, opisany w punkcie »Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania”,

5. WEASCIWOSCI F ARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny i inne leki pobudzajce owulacje
Kod ATC: G03G A 02

MERIONAL zawiera ludzkq gonadotropine menopauzalng (hMG), otrzymywang z moczy kobiet po
menopauzie.

Najwainiejszym dzialaniem wynikajacym z Pozajelitowego podania HMG jest rozwoj dojrzalego
pecherzyka Graafa,

52 Whasciwogci farmakokinetyczne
Gonadotropiny sq skutecznejedynie PO wstrzyknieciu domigsﬁniowym lub podskérnym. Wydalanie z 0socza
Jest trudne do dokladnego Zmierzenia z powody strukturalnej heterogennosc; ; pulsujacego wydzielania
hormonéw endogennych. Jednak badania wykazuja, ze okres poltrwania LH i FSH w surowicy wynosi
odpowiednio 22i2,9 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Gonadotropiny uzyskiwane z moczy kobiet po Mmenopauzie majg zauwazalnje niska toksycznosé. Nie
przeprowadzono specyficznych badar 2 produktem MERIONAL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji Pomocniczych

Liofilizat
Laktoza jednowodna

Rozpuszezalnik

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwarn

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Z powodu braky badan niezgodnosci » MERIONAL Powinien by¢ rozpuszcezany jedynie w sody chlorku i nie
moze by¢ mieszany z innymi produktamj leczniczymi.

6.3 Okres trwalosci

2 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci Przy przechowywaniy
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C,

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Liofilizat: fiolki o pojemnosci 3 ml ze szkla bezbarwnego, neutralnego typu I, silikonowane, zamkniete
gumowym korkiem i zabezpieczone aluminiowym kapslem typu ,,flip-off>,
Rozpuszczalnik: ampuiki o pojemnoscj 2 m] ze szkla bezbarwnego, neutralnego typu .

Wielkosci opakowan
I fiolka z liofilizatem j I amputka z rozpuszczalnikiem, w tekturowym pudelky.
10 fiolek z liofilizatem i 10 ampulek z fozpuszczalnikiem, w tekturowym pudelkuy.

6.6  Szczegilne $rodki ostroznogci dotyczgce usuwania

przepisami.
Sporzadzony roztwey nie moze by¢é uzyty, jesli zawiera drobinki lub nie jest przejrzysty.
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Via al Ponte 13
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Szwajcaria

8. NUMER(—Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: | 1562

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.04.2004

10. DATA ZATWIERDZEN IA LURB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO o
24,00, 3008



