Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MENOPUR, 150 IU FSH + 150 1U LH, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu

do wstrzykiwan

Menotropinum

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

IR LR NS

1.

Co to jest Menopur i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Menopur
Jak stosowa¢ Menopur

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Menopur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Menopur i w jakim celu si¢ go stosuje

Menopur ma postaé¢ proszku (w tym przypadku jest to stata, zbita masa), ktéry przed uzyciem nalezy
rozpusci¢ w ptynie (rozpuszczalniku). Lek podaje sie jako wstrzyknigcie podskorne lub domigsniowe.

Menopur (wysoko oczyszczona menotropina uzyskiwana z moczu kobiet po menopauzie) zawiera dwa
hormony: hormon folikulotropowy (FSH) i hormon luteinizujacy (LH).

FSH i LH sg hormonami wytwarzanymi w organizmie kobiety i m¢zczyzny. Umozliwiajg one
normalne dziatanie narzagdow uktadu rozrodczego.

Menopur stosuje si¢ w leczeniu nieptodnosci w nastepujacych sytuacjach:

u kobiet, ktore nie moga zaj$¢ w cigze, poniewaz ich jajniki nie wytwarzaja komorek jajowych
(takze w przypadku tzw. zespotu policystycznych jajnikow). Menopur stosuje si¢ u kobiet,
ktorym w celu leczenia nieptodno$ci podawano juz cytrynian klomifenu, ale lek ten okazat si¢
nieskuteczny;

u kobiet, bioracych udziat w programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie
pozaustrojowe i przeniesienie zarodka, przeniesienie gamety do jajowodu

i Srodcytoplazmatyczne wstrzyknigceia plemnika do komorki jajowej. Menopur wspomaga
wytwarzanie przez jajniki wielu pecherzykow jajnikowych, w ktorych moga rozwijac sie
komorki jajowe (rozwoj mnogich pecherzykéw jajnikowych);

U mezczyzn, u ktorych jadra wytwarzajg niewystarczajacg ilo$¢ plemnikoéw z powodu niedoboru

gonadotropin (hormonéw wytwarzanych przez przysadke moézgowa i wywierajacych wptyw na
jadra).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Menopur

Przed rozpoczgciem stosowania leku Menopur konieczne jest przeprowadzenie przez lekarza oceny
przyczyn zaburzen ptodnosci u obojga partnerow. Nalezy zwlaszcza sprawdzi¢, czy nie wystepuja
nastepujace choroby, ktore wymagaja innego, odpowiedniego leczenia:

» niedoczynno$¢ tarczycy i nadnerczy;

= duze Sstezenie hormonu zwanego prolaktyng (hiperprolaktynemia);

= nowotwory przysadki mézgowej (gruczot umiejscowiony u podstawy mozgu);

» nowotwory podwzgorza (obszar umiejscowiony pod cze$cig mézgu zwang wzgdrzem).

Jesli u pacjentki stwierdzono ktoragkolwiek z wymienionych wyzej chordb, nalezy poinformowac
0 tym lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem Menopur.

Kiedy nie stosowa¢ leku Menopur

U kobiet i mezezyzn:

= jesli pacjent ma uczulenie na menotroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

= jesli stwierdzono guzy przysadki mozgowej lub podwzgorza

U kobiet:

= jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia;

= jesli u pacjentki stwierdzono torbiele jajnikow lub powigkszenie jajnikow, niespowodowane
zespotem policystycznych jajnikow;

= jesli u pacjentki wystgpuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie;

» jesli u pacjentki stwierdzono nowotwory macicy, jajnikow lub piersi;

= jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajgce rozwoj
cigzy;

» jesli u pacjentki stwierdzono widkniakomie$niaki macicy uniemozliwiajace rozwdj ciazy;

= jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauze.

U mezczyzn:
» jesli u pacjenta stwierdzono raka gruczotlu krokowego;

= jesli u pacjenta stwierdzono nowotwory jader.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, jesli u pacjentki wystepuje:
= b6l brzucha;

» rozdecie brzucha;

* nudnosci;

= wymioty;

= biegunka;

= przybieranie na wadze;

* trudno$ci w oddychaniu;

= zmniejszenie czgstosci lub ilosci oddawanego moczu.

O wymienionych wyzej objawach nalezy natychmiast poinformowac lekarza, nawet jesli pojawiajg si¢

moze mie¢ cigzki przebieg.

Jesli objawy te nasilajg si¢, nalezy przerwac leczenie nieptodnosci i wdrozy¢ odpowiednie leczenie
w szpitalu.

Przestrzeganie zaleconej dawki i uwazne obserwowanie przebiegu leczenia zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia tych objawow.
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Objawy te mogg wystapic takze wowczas, gdy przerywa si¢ stosowanie leku Menopur. Jesli pojawi si¢
ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas stosowania leku Menopur lekarz zwykle kieruje pacjentke na badania ultrasonograficzne
(z uzyciem ultradzwigkoéw - USG) i czasami na badanie krwi w celu sprawdzenia reakcji na leczenie.

Leczenie hormonami takimi jak Menopur moze zwigkszaé ryzyko:

» ciagzy ektopowej (pozamacicznej) u kobiet z wcze$niej rozpoznanymi chorobami jajowodow;
= poronienia;

» cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.);

» wrodzonych wad rozwojowych (wady fizyczne obecne u dziecka w chwili urodzenia).

U niektorych kobiet leczonych z powodu nieptodnosci rozwingty si¢ guzy jajnikow lub innych
narzadow uktadu rozrodczego. Dotychczas nie wiadomo, czy byto to spowodowane leczeniem
hormonami takimi jak Menopur.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepéw w zytach lub tetnicach jest wigksze u kobiet, ktore sg
W cigzy. Leczenie nieptodnosci moze zwieksza¢ prawdopodobienstwo zakrzepow, zwlaszcza jesli
pacjentka ma nadwage lub jesli zakrzepy wystgpowaly wezesniej u pacjentki lub u kogo$ w jej
rodzinie (krewni). Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli uwaza, ze jej to dotyczy.

Menopur tgcznie z hormonem o nazwie ludzka gonadotropina kosméwkowa (ang. human Chorionic
Gonadotropin, hCG) moze by¢ podawany w przypadku leczenia nieptodnosci u mezczyzn.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Menopur u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Menopur a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cytrynian klomifenu jest innym lekiem stosowanym w leczeniu nieptodnosci. Jesli Menopur podaje
si¢ w tym samym czasie co cytrynian klomifenu, dziatanie na jajniki moze si¢ nasilic.

Menopur mozna stosowa¢ rownocze$nie z lekiem Bravelle. Patrz punkt 3.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Menopur nie nalezy stosowaé w cigzy ani w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby Menopur wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Menopur zawiera chlorek sodu
Menopur zawiera mniej niz 1 mmol chlorku sodu (23 mg) na jedng dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Menopur

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza.

Kobiety, u ktérych nie wystepuje owulacja (nie sg wytwarzane komorki jajowe)
Leczenie powinno rozpocza¢ si¢ w ciggu pierwszych 7 dni cyklu miesigczkowego (dzien 1. jest
pierwszym dniem miesigczki). Lek nalezy podawac¢ codziennie przez co najmniej 7 dni.
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Dawka poczatkowa wynosi zwykle od 75 IU (jednostek migdzynarodowych, ang. International Units)
FSH + 751U LH do 150 1U FSH + 150 IU LH (tj. od % fiolki do 1 fiolki z proszkiem) na dobg, ale
mozna jg dostosowywac w zaleznosci od reakcji pacjentki do maksymalnie 225 U FSH + 225 IU LH
(tj. 1 fiolka i ¥ fiolki z proszkiem) na dobe. Okreslong dawke nalezy podawac przez co najmniej

7 dni, zanim nastgpi zmiana dawki. Zaleca si¢, aby przy kazdej zmianie zwigksza¢ dawke

037,51U FSH + 37,5 IU LH (tj. % fiolki z proszkiem), lecz nie wigcej niz o 75 IU FSH + 75 U LH
(tj. ¥ fiolki z proszkiem). Cykl leczenia nalezy przerwac, jesli po 4 tygodniach nie stwierdza si¢
reakcji.

Gdy uzyskana reakcja jest zadowalajaca, nastgpnego dnia po ostatnim wstrzyknigciu leku Menopur
nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknigciu inny hormon - hCG w dawce od 5000 1U do 10 000 IU.
Zaleca si¢ odbycie stosunku plciowego w dniu podania oraz w nastepnym dniu po podaniu hCG.
Zamiennie mozna wykona¢ inseminacj¢ (podanie nasienia bezposrednio do macicy). Pacjentka
pozostaje pod $cistg obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz bedzie sprawdzaé wyniki stosowania leku Menopur. W zalezno$ci od postepow leczenia lekarz
moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku Menopur i odstgpi¢ od podania hCG. W takim
przypadku pacjentka zostanie pouczona o koniecznos$ci stosowania mechanicznej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy) lub powstrzymania si¢ od odbywania stosunkéw ptciowych do
czasu wystgpienia nastepnej miesigczki.

Kobiety biorgce udzial w programach wspomaganego rozrodu

Jesli u pacjentki zastosowano rowniez leczenie agonistg GnRH (lek wspomagajacy dziatanie hormonu
uwalniajgcego gonadotropiny, ang. Gonadotropin Releasing Hormone - GnRH), podawanie leku
Menopur nalezy rozpocza¢ okoto 2 tygodni po rozpoczeciu leczenia agonista GnRH.

Jesli u pacjentki zastosowano rowniez leczenie antagonista GnRH, podawanie leku Menopur nalezy
rozpoczaé 2. lub 3. dnia cyklu miesigczkowego (1. dzien miesigczki jest 1. dniem cyklu).

Lek nalezy podawac codziennie przez co najmniej 5 dni. Dawka poczatkowa leku Menopur wynosi
zwykle od 150 IU FSH + 150 IU LH do 225 IU FSH + 225 1U LH (tj. od 1 fiolki do 1 fiolki i %% fiolki
z proszkiem) na dobe. W zaleznosci od reakcji pacjentki na leczenie dawka ta moze zosta¢ zwigkszona
do maksymalnie 450 IU FSH + 450 IU LH (tj. 3 fiolek z proszkiem) na dobe. Nie nalezy zwigckszac
dawki jednorazowo o wiecej niz 150 IU FSH + 150 IU LH (tj. 1 fiolka z proszkiem). Zwykle leczenie
nie powinno trwa¢ dtuzej niz 20 dni.

Po stwierdzeniu wystarczajacej liczby odpowiedniej wielkosci pecherzykow jajnikowych, pacjentka
otrzymuje pojedyncze wstrzykniecie leku hCG w dawce do 10 000 IU w celu wywotania owulacji
(uwolnienie komorki jajowe;j).

Pacjentka pozostaje pod $cistg obserwacjg lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz bedzie sprawdza¢ wyniki stosowania leku Menopur. W zalezno$ci od postepow leczenia lekarz
moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku Menopur i odstapi¢ od podania hCG. W takim
przypadku pacjentka zostanie pouczona o koniecznos$ci stosowania mechanicznej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy) lub powstrzymania si¢ od odbywania stosunkéw ptciowych

do czasu wystapienia nastgpnej miesigczki.

Mezczyzni:

Leczenie rozpoczyna si¢ od podawania hCG 3 razy w tygodniu w dawce od 1000 1U do 3000 1U, az do
uzyskania prawidtowego stezenia testosteronu w surowicy krwi. Nastepnie podaje sie¢ domigsniowo
Menopur w dawce od 75 1U FSH + 75 1U LH do 150 IU FSH + 150 IU LH (tj. od Y% fiolki do 1 fiolki

z proszkiem) 3 razy w tygodniu przez kilka miesigcy.
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INSTRUKCJA DOTYCZACA STOSOWANIA

Jesli lekarz zalecit samodzielne wstrzykiwanie leku Menopur, nalezy przestrzega¢ wszystkich
przekazanych instrukcji.

Pierwsze wstrzykniecie leku Menopur nalezy wykona¢ pod nadzorem lekarza.

REKONSTYTUCJA (ROZPUSZCZANIE) LEKU MENOPUR:

Menopur ma posta¢ proszku i przed wstrzyknieciem nalezy go rekonstytuowac (rozpuscic). Ptyn,
ktorego nalezy uzy¢ do rozpuszczania dostarczany jest z proszkiem. Menopur nalezy rekonstytuowac
bezposrednio przed uzyciem. W tym celu nalezy:

= Natozy¢ mocno na strzykawke gruba, dhuga igte (igta do
rekonstytucji).

= QOdtamac goérng czgs¢ amputki z rozpuszczalnikiem w miejscu
wskazanym przez kropke.

» Wprowadzi¢ igle do ampuiki z rozpuszczalnikiem.
» Pobrac caty ptyn z amputki do strzykawki.

= Whi¢ igte przez gumowy korek fiolki z proszkiem i powoli
wstrzykna¢ caty ptyn. Celowac na $cianke fiolki, aby uniknaé
tworzenia si¢ pgcherzykow.

» Proszek powinien si¢ szybko rozpusci¢ (w ciggu 2 minut), tworzac
przezroczysty roztwor.

= Aby utatwi¢ rekonstytucje proszku, mozna kotysa¢ fiolka. Nie
nalezy wstrzasac, gdyz moze to powodowac tworzenie si¢
pecherzykdw powietrza. Jesli roztwor nie jest przezroczysty lub
jesli zawiera stale czgstki, nie nalezy go uzywac.

* Pobrac roztwor z powrotem do strzykawki.

Jesli lekarz przepisat wigcej niz jedng fiolke leku Menopur na kazde wstrzyknigcie, roztwor uzyskany
po rekonstytucji proszku z pierwszej fiolki mozna wstrzykngé¢ do drugiej fiolki z proszkiem. Czynnosé¢
te mozna powtarzac¢ z kolejnymi fiolkami z proszkiem - tgcznie do 3 fiolek z proszkiem, jednak tylko
wowczas, gdy zalecit to lekarz.

Jesli lekarz przepisat lek Bravelle razem z lekiem Menopur, mozna zmiesza¢ oba leki.
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W tym celu nalezy rekonstytuowa¢ lek Menopur, wstrzykna¢ powoli powstaty roztwor do fiolki z lekiem
Bravelle, poczeka¢ do rozpuszczenia leku Bravelle, pobra¢ do strzykawki roztwor zawierajacy oba leki i
wstrzykng¢ podskornie. Takie postgpowanie pozwala uniknaé wstrzykiwania kazdego z lekow osobno.
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WSTRZYKIWANIE LEKU MENOPUR:

= Po pobraniu do strzykawki zaleconej dawki leku nalezy zmienic igte
na krotka, cienkg igle (igta do wstrzykiwan).

= Ustawi¢ strzykawke w pozycji igla do gory i delikatnie stukngé
palcem w strzykawke tak, aby pecherzyki powietrza zebraty si¢
na gorze. Naciska¢ ostroznie tlok strzykawki do momentu, w
ktoérym na czubku igly pojawi si¢ pierwsza kropla ptynu.

= Pacjentka jest informowana przez lekarza lub pielegniarke, gdzie
nalezy wstrzykiwac¢ lek (np. przednia czgs¢ uda, brzuch itp.).

= (Qdkazi¢ (zdezynfekowac) skore w miejscu wstrzyknigcia.

= Aby dokona¢ wstrzyknigcia, nalezy utworzy¢ fatd skory miedzy
palcami i szybkim ruchem wbi¢ igte pod katem 90 stopni
(prostopadle). Wstrzykna¢ roztwor, naciskajac na ttok strzykawki,
a nastepnie wyjac igle.

= Po wyjeciu igly ucisngé miejsce wstrzyknigcia, aby powstrzymac
krwawienie. Delikatny masaz w miejscu wstrzyknigcia utatwia
rozejscie si¢ roztworu pod skorg.

= Zuzytych przedmiotow nie nalezy wyrzuca¢ do domowych
pojemnikéw na odpadki, lecz usuna¢ je w odpowiedni sposob.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Menopur
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Menopur nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Menopur
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia zastosowania leku Menopur nalezy poinformowac o tym lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hormony stosowane w leczeniu nieptodnosci, takie jak Menopur, moga powodowaé¢ nadmierng
aktywnos¢ jajnikow, prowadzac do wystapienia choroby zwanej zespotem hiperstymulacji jajnikow
(ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS), zwlaszcza u kobiet z zespotem policystycznych
jajnikéw. Objawy obejmuja: bdl brzucha, rozdecie brzucha, nudnosci, wymioty, biegunke

i przybieranie na wadze. W przypadkach ciezkiego OHSS rzadko wystepowatly powiktania, takie jak
gromadzenie si¢ plynu w jamie brzusznej, jamie miednicy i (lub) jamie oplucnowe;j, trudnosci

w oddychaniu i zmniejszenie czestosci lub ilosci oddawanego moczu, formowanie si¢ Skrzepow Krwi
w naczyniach krwiono$nych (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe) oraz skret jajnikow.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac sig¢

z lekarzem, nawet jesli pojawi si¢ kilka dni po podaniu ostatniej dawki leku.

Podczas stosowania leku moga wystapic reakcje alergiczne (nadwrazliwo$ci). Objawami takich reakcji
moga by¢: wysypka, swiad, obrzek gardta i trudnosci w oddychaniu. W przypadku wystapienia

ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nastegpujace dzialania niepozadane wystepuja czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 100 leczonych

pacjentow:
* b6l brzucha;
»  bol glowy;

= nudnosci;

» rozdecie brzucha;

*  bol w obrebie miednicy;

* nadmierne pobudzenie jajnikow powodujace Wysoki poziom ich aktywnosci (zespot
hiperstymulacji jajnikow);

» reakcje w miejscu podania, takie jak bol, zaczerwienienie, siniak, obrzgk i (lub) swedzenie.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 1000
leczonych pacjentow:

= wymioty;
» dolegliwosci brzuszne;
= biegunka;

" uczucie zme¢czenia,

» zawroty glowy

» pecherzyki z ptynem w jajnikach (torbiele jajnikow);

= dolegliwosci piersi, w tym bdl piersi, tkliwos¢ piersi, uczucie niewygody, bol brodawek
sutkowych i obrzgk piersi;

= uderzenia goraca.

Naste¢pujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko, tj. u 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych

pacjentow:
»  tradzik;
= wysypka.

Oprocz wyzej wymienionych, obserwowano po dopuszczeniu leku Menopur do obrotu nastepujace
dzialania niepozadane, ktorych czestos$é wystepowania jest nieznana:

= zaburzenia widzenia;

= goraczka;

= zle samopoczucie;

= rekcje alergiczne;

= zwickszenie masy ciala;

* b6l migsni i stawdw (np. bol plecow, bl karku oraz bl rak i nog);

= skret jajnika, jako powiklanie zwigkszonej aktywnos$ci jajnikow wywotanej nadmierng stymulacja;
= swedzenie;

»  pokrzywka;
= skrzepy krwi, jako powiktanie zwigkszonej aktywnosci jajnikoéw wywotanej nadmierng
stymulacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Menopur

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz etykietach fiolki
i amputki po napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Menopur

— Substancjg czynng leku jest wysoce oczyszczona menotropina (Menotropinum) (ludzka
gonadotropina menopauzalna, hMG) w ilosci odpowiadajacej 150 1U FSH (hormon folikulotropowy)
i 150 IU LH (hormon luteinizujacy).

— Pozostate sktadniki to:

— proszek:
« laktoza jednowodna

« polisorbat 20
« wodorotlenek sodu (do korekty pH)
« kwas solny (do korekty pH)

— rozpuszczalnik:
« chlorek sodu

« kwas solny 10% (do korekty pH)
« woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Menopur i co zawiera opakowanie
Menopur, to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

W tekturowym pudetku znajduje sig¢ 1 fiolka lub 5 fiolek z bezbarwnego szkta zawierajacych proszek.
W tekturowym pudetku znajduje si¢ rowniez taka sama liczba amputek z bezbarwnego szkta
zawierajacych rozpuszczalnik.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytwoérca/lmporter:
Ferring GmbH
Wittland 11

D-24109 Kiel
Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

W celu uzyskania dodatkowych informacji o leku, nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8, 01-748 Warszawa

Tel.: +48 22 246 06 80, Fax: +48 22 246 06 81
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