ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MENOGON; 75 IU FSH + 75 IU LH, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Menotropinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

» W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza.

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

= Jedli 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:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ MENOGON

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhdE

1. Co to jest MENOGON i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku MENOGON jest menotropina, ludzka gonadotropina menopauzalna (hMG)
dziatajaca analogicznie do naturalnych hormondéw FSH i LH wydzielanych przez przysadke mozgowa.

U kobiet MENOGON pobudza wzrost i dojrzewanie pecherzykoéw Graafa oraz nasila synteze estradiolu w
komorkach ziarnistych. U mezczyzn zwigksza stgzenie testosteronu i stymuluje proces spermatogenezy.

MENOGON jest stosowany do leczenia:

= nieptodnosci u kobiet z hipo- i normogonadotropowa niewydolnoscia jajnikow w celu pobudzenia
wzrostu pecherzyka Graafa,

= nieptodnosci u mezczyzn z hipo- i normogonadotropowsa niewydolnoscig gonad w skojarzeniu z ludzka
gonadotroping kosmowkowa (hCG) w celu pobudzenia spermatogenezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MENOGON
Kiedy nie stosowac¢ leku MENOGON

U kobiet i mezczyzn:

= jesli pacjent ma uczulenie na menotroping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

= jesli u pacjenta wystepuje nowotwor przysadki mozgowej lub podwzgorza.

U kobiet:

= jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

= jesli u pacjentki wystepuje powigkszenie jajnikow lub torbiele jajnikow, ktore nie sg spowodowane
zespolem policystycznych jajnikow,

= jes$li u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie,

= jesli u pacjentki wystepuja nowotwory jajnikow, macicy lub piersi,

= jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzadow piciowych uniemozliwiajace rozwoj
ciazy,



= jesli u pacjentki stwierdzono witdkniakomig$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj ciazy,
= jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauzg.

U mezczyzn:

= jesli u pacjenta wystepuje rak gruczotu krokowego,

= jesli u pacjenta wystepuje nowotwor jadra,

= jesli u pacjenta wystepuje pierwotna niewydolnos¢ jader.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostroznos¢, jesli u pacjentki wystepuje:
= bol brzucha,

= rozdecie brzucha,

= nudnosci,

= wymioty,

= biegunka,

= przybieranie na wadze,

* trudnosci w oddychaniu,

* zmniejszenie czestosci lub ilosci oddawanego moczu.

O wymienionych wyzej objawach nalezy natychmiast poinformowac lekarza, nawet jesli pojawiaja si¢ kilka
dni po podaniu ostatniej dawki leku. Moga to by¢ objawy nadmiernej aktywnosci jajnikow, ktéra moze miec
cigzki przebieg.

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

Przestrzeganie zaleconej dawki i uwazne obserwowanie przebiegu leczenia zmniejsza prawdopodobienstwo
wystapienia tych objawow.

Objawy te moga wystgpi¢ takze wowczas, gdy przerywa si¢ stosowanie leku MENOGON. Jesli pojawi si¢
ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia lekiem MENOGON lekarz kieruje zwykle pacjentke na badania ultrasonograficzne (USG)
i czasami na badanie krwi w celu kontrolowania reakcji na leczenie.

Leczenie hormonami, takimi jak MENOGON, moze zwigkszaé ryzyko:

= cigzy ektopowej (pozamacicznej) u kobiet z chorobami jajowodow w wywiadzie,
= poronienia,

= cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.),

U niektorych kobiet leczonych z powodu nieptodnosci rozwingty si¢ guzy jajnikéw lub innych narzadow
uktadu rozrodczego. Jak dotad nie wiadomo, czy leczenie hormonami, takimi jak MENOGON, powoduje
takie problemy.

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow w zylach lub tetnicach jest wigksze u kobiet, ktore sa w cigzy.
Leczenie nieptodnosci moze zwigkszaé prawdopodobienstwo zakrzepdw, zwlaszcza jesli pacjentka ma
nadwage lub zakrzepy wystepowaty u pacjentki lub u kogo$ w jej rodzinie (krewni). Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjentka uwaza, Ze jej to dotyczy.

MENOGON moze by¢ podawany w skojarzeniu z hCG w przypadku leczenia nieptodnosci u mezczyzn.
MENOGON a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Ciaza i karmienie piersig

Leku MENOGON nie nalezy stosowac w cigzy ani w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby MENOGON wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowa¢ MENOGON

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza.

Stosowanie leku MENOGON w leczeniu nieptodnosci u kobiet

Dawke leku MENOGON ustala si¢ indywidualnie. Dawka zalezy od reakcji jajnikow, ktorg kontroluje si¢ za
pomoca badania USG i oznaczania st¢zenia estradiolu w 0soczu. Jesli dawka jest zbyt duza dla danej
pacjentki, moze doj$¢ do mnogiego jedno- lub dwustronnego wzrostu pecherzykoéw Graafa.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi od 75 IU FSH + 75 U LH do 150 IU FSH + 150 IU LH (tj. od 1 do 2
ampulek z proszkiem) na dobe. Jesli brak jest reakcji jajnikéw, to dawka moze by¢ zwiekszana powoli, az do
uzyskania zwigkszonego stezenia estradiolu i wzrostu pecherzyka Graafa. Leczenie ustalong dawka prowadzi
si¢ do chwili wystapienia przedowulacyjnego stgzenia estradiolu. Jesli stezenie estradiolu wzrasta zbyt
szybko, dawka powinna by¢ zmniejszona.

W celu wywotania owulacji, podaje si¢ domig¢éniowo od 5 000 do 10 000 IU hCG jeden lub dwa dni po
ostatnim wstrzyknigciu leku MENOGON.

Stosowanie leku MENOGON w leczeniu nieptodno$ci u mezczyzn.

Poczatkowo podaje si¢ 3 razy w tygodniu od 1 000 IU do 3 000 IU hCG, az do uzyskania prawidtowego
stezenia testosteronu w 0s0czu. Nastepnie podaje sie MENOGON w dawce od 75 IU FSH + 75 IU LH do
150 IU FSH + 150 IU LH (. od 1 do 2 amputek z proszkiem) 3 razy w tygodniu przez okres kilku miesigcy.

MENOGON podaje si¢ domigsniowo.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po rozpuszczeniu proszku w dotaczonym rozpuszczalniku.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MENOGON

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku MENOGON nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku MENOGON

W przypadku pominiecia zastosowania leku MENOGON nalezy poinformowac o tym lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto (moga dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
= bdlireakcje w miejscu podania.

Czesto (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 100 pacjentdow):
= bdli glowy,

= bdl brzucha,

= nudnosci,




= wymioty,

= wysypka,

= objawy grypopodobne,

= zaspol nadmiernej stymulacji jajnikéw,

= bol miednicy.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ od 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
= zawroty glowy,

= uderzenia goraca,

= torbiel jajnika,

= dolegliwosci piersi,

= goraczka.

Rzadko (moga dotyczyé od 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):
= tradzik.

Bardzo rzadko (moga dotyczyé mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
» reakcje nadwrazliwo$ci, w tym reakcje anafilaktyczne.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
= zaburzenia widzenia,
= zaburzenia zakrzepowo-zatorowe,

= $wiad,
= pokrzywka,

* bdl miesniowo-kostny,
= skret jajnika,
= zwiekszenie masy ciala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi pracowni rezonansu magnetycznego. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ MENOGON
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Co zawiera MENOGON
Substancja czynng leku jest menotropina (ludzka gonadotropina menopauzalna, h(MG) w ilosci odpowiadajacej
75 1U FSH (hormon folikulotropowy) i 75 IU LH (hormon luteinizujacy).

Pozostate sktadniki to:
Proszek: laktoza jednowodna, sodu wodorotlenek
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada MENOGON i co zwiera opakowanie
MENOGON, to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 lub 10 amputek z bezbarwnego szkta zawierajacych proszek. W
tekturowym pudetku znajduje si¢ rowniez taka sama liczba amputek z bezbarwnego szkta zawierajacych
rozpuszczalnik.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do lokalnego 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



