ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

MERIONAL

75j.m. (75).m. FSH i 75 j.m. LH) + 1 ml rozpusatiika, liofilizat i rozpuszczalnik do spadzenia

roztworu do wstrzykiwa
Menotropinum

Nalezy zapoznacé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby muaa jg byto przeczyt@ponownie.

- Nalezy zwréct sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest ratbadodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisanggisle okrelonej osobie i nie naly go przekazywainnym, gdy mae im
zaszkodzi nawet, jgli objawy ich choroby gtakie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepgdanych lub wysgipig jakiekolwiek objawy
niepcgdane nie wymienione w tej ulotce, ngl@owiadomt lekarza lub farmaceut

Spis tresci ulotki:

oglrwNE

Co to jest lek MERIONAL i w jakim celugpo stosuje
Zanim zastosujeelek MERIONAL

Jak stosowalek MERIONAL

Mozliwe dziatania niepmdane.

Przechowywanie leku MERIONAL

Inne informacje dotycce leku MERIONAL

1. CO TO JEST LEK MERIONAL | W JAKIM CELU SI E GO STOSUJE

MERIONAL nalezy do grupy lekoéw nazywanych hormonami ptciowymi lwdmadotropinami. MERIONAL
wspomaga hormainfunkcje organdw rozrodczych; wspomaga dojrzewanie komnjajeivej (owulacg) i
wspomaga zagie W chzg.

MERIONAL stosowany jest w stymulacji wielegherzykowej u pacjentek uczestrjcygch w programie
medycznie wspomaganego rozrodu (IVF-ET, GIFT).

Korzysci i ryzyko stosowania leku MERIONAL.

Zajscie w chze¢ po zastosowaniu leku MERIONAL me powodowa:

zwiekszone prawdopodolistwo chzy mnogiej (wecej niz jedno dziecko). Powoduje to glisze
ryzyko powiktar u matki w czasie trwaniagzy i okotoporodowych.

wieksze ryzyko utraty gizy, ale na podobnym poziomie jak przy zastosowamiyéh lekdw
stosowanych przy nieptods.

nieco weksze ryzyko implantacji (zagnidzenia) zaptodnionej komorki jajowej (embrionu) poza
macia (cigza pozamaciczna), szczegoélnie w przypadku stwierjzowywiadzie niedrznosci
jajowoddw.

ryzyko wysgpienia nowotwordw jajnikow i uktadu rozrodczego.

nieco wiksze ryzyko wad fizycznych u dziecka.

powstawania zakrzepow w naczyniach krwigmah; chza niesie za salryzyko zakrzepéw, a
wystepowanie w rodzinie podobnych przypadkéw oraz leezaieptodnéci zwicksza to ryzyko.

Je&li nasuny sie inne pytania dotyece ryzyka i korzyci po zastosowaniu leku MERIONAL, naie
skonsultowa si¢ z lekarzem.



2. ZANIM ZASTOSUJE SI E LEK MERIONAL
Kiedy nie stosow& leku MERIONAL.:
Nie nalery stosowd leku MERIONAL w przypadku wygpowania:
» uczulenia (nadwediwosci) na hMG lub jakikolwiek sktadnik leku
* nowotworu podwzgoérza lub przysadki mézgowej
* powiekszenia jajnikdw lub torbieli nie zgzanej z zespotem policystycznych jajnikdw
» krwotokow z drég rodnych o nieznanej przyczynie
* raka jajnikdw, macicy i lub piersi

MERIONAL nie powinien by stosowany jéi odpowiednia reakcja na leczenie niezady¢ osagnigta z
powodu:

* pierwotnej niewydolngi jajnikow
» wad rozwojowych nagddw piciowych nie pozwalagych na utrzymanie gty
» wibdknistego nowotworu macicy

Je&li wystepuje jeden z powsej wymienionych czynnikow, nateskonsultowa si¢ z lekarzem lub
farmaceu.

Kiedy zachowa szczegdln ostroznos¢ stosujpc lek MERIONAL

MERIONAL jest silp gonadotropia zdolrs powodowa tagodne do eizkich reakcji i powinien by
stosowany wyjcznie przez lekarzy dwiadczonych w leczeniu nieptodéw. W celu zminimalizowania
ryzyka zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS) ktibzy mnogiej, naley przeprowadzabadania
ultrasonograficzne oraz pomiary&tnia estradiolu.

Przed rozpocxiem leczenia, nieptoddé powinna by odpowiednio zbadana, a ewentualne
przeciwwskazania gty ocenione. W szczegolém nalery wykluczy¢ niedoczynnéc tarczycy,
niedoczynné¢ kory nadnerczy, hiperprolaktynegnnowotwor przysadki i nowotwory podwzgorza.

U pacjentek przechodeych stymulagj wzrostu gcherzykow mae wystpi¢ powiekszenie jajnikow lub
nadmierna stymulacja jajnikéw (patrz punkt 4). Btzeeganie zalecanego dawkowania leku MERIONAL i
procedur podawania oraz doktadny monitoring w ti@kerapii pozwoli zminimalizow@aryzyko

wystgpienia tych przypadkow.

Trafna interpretacja wskaikdéw rozwoju i dojrzewaniageherzyka wymaga udziatu lekarza
doswiadczonego w interpretacji takich danych.

W czasie diugotrwatej terapii mggowstawad przeciwciata antygonadotropinowe.

Stosowanie leku MERIONAL z innymi lekami
Nalezy powiedzi€ lekarzowi fakcie wszystkich przyjmowanych ostatl@kach, réwnie tych, ktore
wydawane g bez recepty, a szczegdblnie dotyczy to:

» lekdw stosowanych w leczeniu nieptodoictakich jak gonadotropina kosmowkowa (hCG) lub
cytrynian klomifenu; mogone powodowawzmocnienie dziatania leku MERIONAL.



* hormonu uwalniajcego gonadotropin(GnRH), nasilajcego zahamowanie przysadkowe,zo
spowodowa potrzele zwickszenia dawki leku MERIONAL koniecznego do uzyslkani
odpowiedniej reakcji jajnikow

Nie stwierdzono innych znagzych klinicznie interakcji z innymi lekami.
Leku MERIONAL nie naley stosowa jako mieszanki z innymi produktami w tym samym rzgknieciu.

Ciaza i karmienie piersia
Nie naley stosowa leku MERIONAL w okresie gizy i karmienia piersi.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku MERIONAL
Lek ten zawiera (kiedy roztwér spadzony jest z wicej niz 1 ml ptynu) mniej ni 1 mmol sodu (23 mg)
zasadniczo lek jest ,wolny od sodu”.

3.  JAK STOSOWAC LEK MERIONAL
MERIONAL nalezy stosowd zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza.

Uwaga:
Lekarz dobierze davwgkodpowiedn dla kazdego pacjenta.. skenie jest to jasne, natyg poradz¢ si lekarza
lub farmaceuty.

Uwaga:
MERIONAL powinien by podawany wycznie w celu leczenia nieptodstd poscista kontroh lekarza lub
pielegniarki.

MERIONAL przeznaczony jest do wstrzykiwaomigsniowych. Roztwér naley przygotowa bezpdrednio
przed wstrzykniciem. Aby unikra¢ wstrzykiwania diej objtosci ptynu, 5 fiolek leku MERIONAL mee
zost& rozpuszczone w 1 ml rozpuszczalnika. Mgplewazac podczas rozpuszczaniageej niz 1 fiolki (w 1
ml rozpuszczalnika); aby uniké spienienia roztworu, natg delikatnie rolowa fiolk¢ w dioniach, a do
catkowitego rozpuszczenia proszku.

Wyglad rozpuszczonego liofilizatu: roztwor musidyyrzejrzysty i bezbarwny.

Zazwyczaj stosowane pepbwanie w celu uzyskania stymulacji wiedsperzykowej polega na podaniu
150 — 225 j.m. leku MERIONAL na delpoczynagc od 2 lub 3 dnia cyklu i kontynuowaniu podawania w
dawce dostosowanej do odpowiedzi na leczenie,ialeinkszej ngz 450 j.m. na dofy az do uzyskania
odpowiednio rozwingtego @cherzyka, ocenionego poprzez monitorowangeestia estrogendw w surowicy
i(lub) badanie ultrasonograficzne. Rozwoj odpowiedan gcherzyka nagpuje zazwyczaj w ggu 10 dni
leczenia (od 5 do 20 dni).

Pojedyncze wstrzykacie 5 000 j.m. — 10 000 j.m. hCG powinncaitpodane 24 — 48 godzin po ostathim
podaniu leku MERIONAL, aby spowodowadojrzewanie gcherzyka.

Obnizenie progu przysadkowego w celu uggra wzrostu endogennego LH i kontroli tonicznegaipmu
LH jest teraz zwykle uzyskiwane przez podanie sizojae hormonu uwalniggego gonadotropin(GnRH).
W zwykle stosowanym pagtowaniu, podawanie leku MERIONAL rozpoczynea skoto dwa tygodnie po
rozpoczciu leczenia skojarzonego, a obydwa kursy halk®ntynuowa az do uzyskania odpowiednio
rozwinigtego gcherzyka. Na przyktad po dwoch tygodniach stosoavandduktu obriajacego prog
przysadkowy, MERIONAL w dawce 150 — 225 j.m. podawgest przez siedem dni; ngghie dawka jest
dostosowana do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Doswiadczenie wskazujege zazwyczaj odsetek pozytywnych wynikow leczensa gaty w cigu
pierwszych czterech préb, a potem stopniowo spada.



Kobiety z brakiem owulacji wynikagym z cezkiego niedoboru LH i FSH.

U tych pacjentek ( z hipogonadyzmem hipogonadotrgpa) celem leczenia lekiem MERIONAL jest
doprowadzenie do rozwoju pojedynczego dojrzategierzyka Graafa z ktérego po podaniu hCG rozwinie
sie komorka jajowa. Poniewgpacjentki te nie miegtzkujg i majg niski poziom wydzielania endogennego
estrogenu, leczenie @ zaczé sie w dowolnym momencie.

Leczenie powinno hydostosowane do indywidualnej odpowiedzi na leczecenionej poprzez pomiar
rozmiaru gcherzyka w badaniu ultrasonograficznym i(lub) pamigdzielania estrogenu. Zwykle
stosowane pogbowanie polega na podawaniu 75 — 150 j.m. leku MENRAL i ewentualnym zwgkszeniu
dawki w zalenosci od odpowiedzi na leczenie. Zkszenie dawki powinno naggtowa w odstpach 7 — 14
dniowych i najlepiej o 150 j.m. Mma zaakceptowgprzedtzenie trwania stymulacji w cyklu povrgj 5
tygodni.

W przypadku uzyskania odpowiedniego wyniku, lekarzpoda 5 000 j.m. — 10 000 j.m. hCG w ggu 24
— 48 godzin po ostatnim wstrzykngciu leku MERIONAL. Lekarz zaleci pacjentce odbyciestosunku w
dniu podania hCG i w dniu nasgpnym. Alternatywnie moze zosta& przeprowadzone zaptodnienie
wewnatrzmaciczne (1Ul).

Terapia lutealna m by¢ zalecana w momencie braku substancji o dziataneotropowym (LH/hCG) po
owulacji poniewa moze prowadat do przedwczesnej utraty ciatkéttego

W przypadku nadmiernej reakcji, leczenie powinné pszerwane, a hCG wycofane. Leczenie powinnd by
wznowione w nagpnym cyklu z mniejsgdawlg niz poprzednio.

Badania kontrolne

W czasie przyjmowania leku, lekarz lub pgptiarka zbadajjak organizm odpowiada na leczenie w celu
sprawdzenia czy lek dziata prawidtowo i czy dawdst jodpowiednia. Magzost& przeprowadzone
nastpujace badania:

» Badanie USG jajnikdw w celu oldlenia liczby i rozmiaru gcherzykow zawieraiych komaorki
jajowe.

* Pomiar s¢zenia hormonoéw jak estradiolu we krwi lub moczu.

» Badania kontrolne

Lekarz zadecyduje, jakie pepbwanie jest najwkiwsze dla pacjentki.

Co jest potrzebne do podania leku MERIONAL.:
» jedna strzykawka
» jedna gruba igla (do zmieszania rozpuszczalnikefiizatem)
» jedna cienka igta (do samodzielnego wstrzy&ia sporadzonego roztworu)
» pojemnik do bezpiecznego usexia zwytych igiet, fiolek, amputek i wacikow

Przygotowanie do wstrzykngcia:

1. Wazne jest zachowanie miiwie jak najsterylniejszych warunkow, wiec nalery rozpocaé
przygotowania od doktadnego umycigk i wytarcia ich w czystygcznik.
2. Ulozy¢ zestaw zawieragy wszystkie elementy na czystej powierzchni
» Kazda fiolka MERIONAL 150 j.m. zawiera 150 j.m. merayiny
» Kazda amputa z rozpuszczalnikiem zawiera 1 ml rozmainika
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3. Nalozy¢ gruly igle na strzykawd

4. Ostraznie zdp¢ korek z amputki z rozpuszczalnikiem. Wyginaé caty ptyn z amputki za pomac
grubej igly i strzykawki.

5. Zdja¢ kolorows naketke z fiolki z liofilizatem.

6. Wocismc¢ igle przez korek i powoli wstrzykgé caty rozpuszczalnik do fiolki.

7. Delikatnie toczy fiolke w dtoniach, a do rozpuszczenia liofilizatu. Nie wsiiszt fiolka | uwazac,
aby nie powstata piana. Naledokladnie sprawdzj czy caly liofilizat jest rozpuszczony , nawet ten
w poblizu korka.

8. Powoli wychgm¢ sporadzony roztwor z fiolki przy gyciu grubej igly. Aby wycigna¢ caty
roztwor najlepiej umigcic igte w srodku korka.

9. Sprawdzé czy sporzdzony roztwor jest przejrzysty.sliezawiera drobinki lub jest giny, nie
nalezy go wywac.

10. J&li nalezy sporadzi¢ roztwor z wecej niz jednej fiolki leku MERIONAL, roztwor pierwszej flki
nalezy powoli wstrzyknaé do drugiej fiolki i powtarzate czynnéci, az liofilizat z wymaganej
ilosci fiolek zostanie sposzizony.W zawartosci jednej amputki 1 ml roztworu mozna rozpusci¢
5 fiolek leku liofilizatu.

11. Zdja¢ gruby igte ze strzykawki i natay¢ igte cienlg.

12. Wypusci¢ bgbelki powietrza ze strzykawki wstyzagc strzykawlg tak, aby cate powietrze zebrato
sie na gbrze nagpnie przesuge tlok tak, aby powietrze zostato wypchia.

13. Sprawdzt czy roztwor jest przejrzystiNie uzywag, jesli roztwor zawiera drobinki lub jest
metny.

14. Natychmiast po sporadzeniu roztworu wstrzyknaé go.

Wstrzykiwanie leku
» Lekarz zaleci w ktore miejsce ciata natavstrzykiwa lek
»  Whytrzet skore w miejscu wstrzyknicia wacikiem w celu oczyszczenia jej.
»  Wstrzykm¢ lek domisniowo tak, jak pokazat to lekarz. Nie wstrzykiiva@ozylnie.
»  Wstrzykiwa powoli naciskajc na ttok strzykawki, ado catkowitego podania roztworu.
*  Wyciagmg¢ igte i wytrze¢ miejsce wstrzykricia czystym wacikiem.
» Usurg¢ wszystkie pozostadoi (strzykawk, igly, ampulki i fiolki oraz waciki).

Jasli nasuway si¢ jakiekolwiek pytania lub watpliwosci nalery skontaktowa si¢ z lekarzem lub
pielegniarks.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek MERIONAL mae powodowa dziatania niepgzgdane chocia nie u kadego one
wystgpia.

Bardzo czste dziatania niep@adane (wystpuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
* Torbiele jajnikbéw
» tagodne do eizkich reakcji w miejscu podania (bol, zaczerwiengeasinienie, obek, i (lub)
podranienie w miejscu wstrzykacia
» Bole glowy

Czeste (wystpuja u 1 do 10 na kadych 100 pacjentow)
* tagodny do umiarkowanego OHSS (patrz punkt 4.4)
» Bole brzucha i objawy ze strony ukfagntadkowo-jelitowego jak nudniai, wymioty, biegunki,
skurcze brzucha i wzdia

Niezbyt czste (wystpuja u 1 do 10 na kadych 1 000 pacjentow)
» Cigzki OHSS (patrz punkt 4.4)



Rzadkie (wysepuja u 1 do 10 na kadych 10 000 pacjentow)
» Skt jajnikdw jako komplikacja w przypadku OHSS

Bardzo rzadkie (wyskpuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)
e Zatorowa¢, zwykle zwipzana z gjizkim OHSS
» tagodne reakcje alergiczne (rurmjevysypka, obrek twarzy)

Stosowanie leku MERIONAL mi@ powodowé nadmierna stymulacje jajnikow, co charakteryzige s
powstaniem torbieli jajnikdw. Rzadziej @ nasipi¢ powigkszenie jajnikbw oraz poviae stany
zakrzepowe. Pierwgodznaly s3 bole brzucha, zte samopoczucie i gkgizenie masy ciata. slewystapia
takie objawy, naley natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce. Dziatania nieggdane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexdyech i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU MERIONAL

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci

Nie nalery stosowd leku MERIONAL po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzi@lanego miegta

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Nie stosowa leku MERIONAL j&ili zauwazalne g drobinki w roztworze lub roztwor jesteatmy.
Roztwoér musi by¢ wstrzykniety bezpdrednio po przygotowaniu.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadNalezy zapyta
farmaceut co zrobt z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pegtowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek MERIONAL

Substangj czynry jest menotropina. Jedna fiolka z liofilizatem zewai 75 j.m. FSH (ang. follicle

stimulating hormone — hormon folikulotropowy) i (8. LH (ang. luteinizing hormone — hormon
luteinizujacy).



Innym sktadnikiem jest laktoza jednowodna.

Amputka z rozpuszczalnikiem zawiera 1 ml rozpuslgka , w ktérego sktad wchodzsodu chlorek i
woda do wstrzykiwa.

Jak wyglada lek MERIONAL i co zawiera opakowanie
MERIONAL sktada st z liofilizatu i rozpuszczalnika do spadzenia roztworu do wstrzykiwia

Liofilizat jest biaty, pakowany w fiolki. Rozpuszalnik jest bezbarwny i przezroczysty pakowany w
ampuiki.

Pudetko tekturowe zawiera 1 figlk 1 amputk lub 10 fiolek i 10 amputek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 LODI

Wiochy

Wytworca

LABORATOIRES GENEVRIER S.A.
Rue de Goa

Z.l. des Trois Moulins

Parc de Sophia Antipolis

06600 ANTIBES

Francja

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Tak Pharma Sp. z 0.0.

Al. Wojska Polskiego 27/14
01-515 Warszawa

Tel: +48 22 869 07 37

Fax: +48 22 839 32 92

Data zatwierdzenia ulotki:



