PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Meriofert 75 IU inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Meriofert 150 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

menotropiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

- Téssé pakkausselosteessa Meriofert 75 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta
varten -valmistetta ja Meriofert 150 U, injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten -valmistetta
kutsutaan nimelld Meriofert.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meriofert on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytidt Meriofert-valmistetta
Miten Meriofert-valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meriofert-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Meriofert on ja mihin siti kiiyte tiéin

o Meriofert-valmistetta kdytetddn ovulaation edistimiseen naisilla, joilla eiole ovulaatiota ja jotka
eivit ole reagoineet muuhun hoitoon (klomifeenisitraattiin).
o Meriofert-valmistetta kdytetdan useiden follikkelien eli munarakkuloiden (ja siten useiden

munasolujen) kypsyttimiseen hedelméllisyyshoitoa saavilla naisilla.

Meriofert on hyvin puhdistettu ihmisen menopausaalinen gonadotropiini, joka kuuluu
gonadotropiineiksi kutsuttujen lidkkeiden ryhméan.

Jokainen injektiopullo sisdltdd kylmdkuivattua kuiva-ainetta, jossa on 75 IU ihmisen follikkelia
stimuloivaa hormonia (FSH) ja 75 IU ihmisen luteinisoivaa hormonia (LH).

Thmisen menopausaalinen gonadotropiini (hMG) eristetddn postmenopausaalisten (vaihdevuodet
ohittaneiden) naisten virtsasta.

Ihmisen koriongonadotropiinia (hCG), luontaista hormonia, joka eristetdin raskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lisdamiseksi.

Jokainen injektiopullo siséltdd kylméikuivattua kuiva-ainetta, jossa on 150 IU thmisen follikkelia
stimuloivaa hormonia (FSH) ja 150 IU thmisen luteinisoivaa hormonia (LH).

Ihmisen menopausaalinen gonadotropiini (hMG) eristetddn postmenopausaalisten (vaihdevuodet
ohittaneiden) naisten virtsasta.

Ihmisen koriongonadotropiinia (hCG), luontaista hormonia, joka eristetidén raskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lisdamiseksi.

Tété ladkevalmistetta on kdytettdvd hoitavan ladkérin valvonnassa.



2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Meriofert-valmistetta
Sinun ja kumppanisi hedelmillisyys arvioidaan ennen hoidon aloittamista.

Ali kiiyti Meriofert-valmistetta

o jos sinulla on suurentuneet munasarjat tai kystia, jotka eivét atheudu hormonaalisista héiriGista
(munasarjojen monirakkulatauti).

jos sinulla on tuntemattomasta syysté johtuvaa verenvuotoa.

jos sinulla on munasarja-, kohtu- tai rintasyopa.

jos sinulla on aivolisikkeen tai hypotalamuksen (aivojen) kasvain.

jos olet allerginen menotropiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Tété ladkettd ei tule kiyttda, jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, synnytyselinten
epamuodostumia tai tiettyji kohdun kasvaimia, jotka tekisivdt normaalin raskauden mahdottomaksi.

Varoitukset ja varotoimet
Vaikka allergisia reaktioita Meriofert-valmisteelle ei ole vield raportoitu, kerro laédkarillesi, jos sinulla
on allerginen reaktio vastaavanlaisille ladkkeille.

Tama hoito lisd4 riskid sairastua munasarjojen hyperstimulaatio-oire yhtymain (OHSS) (ks. kohta
Mahdolliset haittavaikutukset). Jos munasarjojen hyperstimulaatio tapahtuu, hoitosi lopetetaan ja
raskautta on viltettivd. Munasarjojen hyperstimulaation ensimerkkejd ovat kipu alavatsan alueella,
pahoinvointi, oksentelu ja painonnousu. Jos niitd oireita imenee, laékarisi tulee tutkia sinut
mahdollisimman pian. Vakavissa mutta harvinaisissa tapauksissa munasarjat voivat laajentua ja
nestettd voi kerddntyd vatsaan tai rintaan.

Ladke, jota kdytetddn kypsien munasolujen irtoamisen aikaansaamiseen (ja joka sisiltdd ihmisen
koriongonadotropiinia eli hCG:td), voi lisdtd OHSS:n todennékoisyyttd. Siksi eiole suositeltavaa
kayttdd hCG:td tapauksissa, joissa OHSS on kehittymésséd, eikd sinun pidd olla yhdynnisséd ainakaan
4 paivadn, vaikka kayttéisit raskauden ehkdisyyn estemenetelmad.

On huomattava, ettd naisilla, joilla on hedelméllisyysongelmia, on suurempi keskenmenojen maara
kuin normaaliviestoll.

Ovulaatiohoitoa saavilla potilailla monisikidisten raskauksien ja monikkosynnytysten esiintyvyys on
lisidntynyt luonnolliseen hedelmoéittymiseen verrattuna. TAma riski voidaan kuitenkin minimoida
kayttamadlld suositeltua annosta.

Kohdunulkoisen raskauden (ektooppinen raskaus) riski on hieman lisdéntynyt naisilla, joilla on
vaurioituneet munanjohtimet.

Monisikidiset raskaudet ja hedelmillisyyshoitoa saavien vanhempien ominaisuudet (esim. didin ik,
siittididen ominaisuudet) voivat olla yhteydessa lisdéntyneeseen kehityshéiridriskiin.

Hoito Meriofert-valmisteella, aivan kuten itse raskaus, saattaa lisdti tromboosin mahdollisuutta.

Tromboosi tarkoittaa veritulpan muodostumista verisuonessa, useimmiten jalkojen tai keuhkojen
laskimoissa.
Keskustele lddkarin kanssa ennen hoidon aloittamista, erityisesti:

o jos tieddt jo, ettd sinulla on suurentunut mahdollisuus saada tromboosi.
o jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on joskus ollut tromboosi.

o jos olet vaikeasti ylipainoinen.

Lapset

Tété ladkettd ei ole tarkoitettu kiytettdviksi lapsille.



Muut ldéike valmisteet ja Meriofert
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Meriofert-valmistetta ei pidd kiyttda, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Meriofert-valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Meriofert sisiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kdyttovalmiiksi saatettu liuos eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten M eriofe rt-valmis tetta kiytetaéin

Annostus ja hoidon kesto:
Kayta tiatd [Adkettd juuri siten kuin 1a4kari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Naiset, joilla ei ole ovulaatiota ja joilla on e pisainnollis et kuukautiset tai joilla ei ole lainkaan
kuukautisia:

Yleisend ohjeena on, ettd yhdestd Meriofert 75 IU -injektiopullosta valmistettu liuos annetaan
injektiona (pistoksena) ensimmaéisen kerran kuukautiskierron ensimméisen vilkkon aikana itsestdian
alkaneiden tai lidkkeilld aikaansaatujen kuukautisten jilkeen.

Sen jilkeen Meriofert injektoidaan (pistetdén) paivittdin ladkéarin madradmailld annoksella ja hoitoa
jatketaan, kunnes yksi tai useampi follikkeli on kypsynyt munasarjassa. Ladkari muuttaa Meriofert-
annosta munasarjavasteen mukaan, joka madritetdan klinisilla tutkimuksilla.

Heti kun yksi follikkeli saavuttaa vaaditun kehitysvaiheen, Meriofert-hoito keskeytetddn ja ovulaatio
kéynnistetidn toisella hormonilla (koriongonadotropiini, hCG).

Ovulaatio tapahtuu yleensi 32—48 tunnin kuluttua.

Hoidon téssé vaiheessa hedelmdittyminen on mahdollista. Sinua kehotetaan olemaan yhdynnésséa joka
paivd hCG:n antamista edeltdvista pdivasti alkaen. Jos raskautta ei saavuteta ovulaatiosta huolimatta,
hoito voidaan toistaa.

Naiset, joille tehdiiin munas arjojen stimulaatiota useiden follikkeleiden samanaikais een
kypsyttimiseen ennen in vitro -he delméitysti (koeputkihedelmdoitysti) tai muita avusteisia
lis 4éintymis me netelmii:

Tamén menetelmin tavoitteena on saada aikaan samanaikainen useiden follikkeleiden kypsyminen.
Hoito aloitetaan kuukautiskierron 2. tai 3. pdivdnd injektoimalla 150-300 [U:ta Meriofert-valmistetta
(vastaa 1-2:ta injektiopulloa Meriofert 150 IU -valmistetta). Laédkari voi pddttds antaa suurempia
annoksia tarvittaessa. Meriofert-annostus on suurempi kuin luonnolliseen hedelmoéittymiseen
kaytetyssd menetelmdssid. Ladkéri sovittaa hoidon jatkon yksilollisesti.

Heti kun riittivad méara follikkeleita on kehittynyt, hoito Meriofert-valmisteella keskeytetdin ja
ovulaatio kdynnistetdan injektoimalla toista hormonia (koriongonadotropiini, hCG).

Miten Meriofert-valmis te tulee antaa

Meriofert annetaan injektiona ihon alle (thonalainen injektio) tai lihakseen (lihaksensisdinen injektio).
Kutakin injektiopulloa tulee kédyttdd vain kerran, ja injektio tulee kéyttéé heti sen valmistamisen
jalkeen.



Asianmukaisen ohjeistuksen ja harjoittelun jilkeen Liéikiri voi pyytéi sinua injektoimaan itse
Meriofert-valmis teen.

Ensimmiiis elld kerralla liéikirin tulee:

- antaa sinun harjoitella injektion pistdmistd itsellesi ihon alle

- olla osoittanut sinulle mahdolliset kohdat, joihin voit injektoida itsedsi
- olla néyttinyt sinulle, milld tavalla njektioneste valmistetaan

- olla selittinyt, kuinka oikea injektioannos valmistellaan.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti, ennen kuin injektoit itse Meriofert-valmistetta.

Kuinka valmistelet ja injektoit Meriofert-valmis teen, kun kiytit yhde n kuiva-aine tta siséiltivin
injektiopullon:

Liuos on valmistettava juuri ennen injektion antamista. Kukin injektiopullo on tarkoitettu vain yhté
kéyttokertaa varten. Ladkevalmiste on saatettava kdyttovalmiiksi aseptisesti.

Meriofert-valmiste tulee valmistaa kdyttden pakkauksessa olevaa liuotinta.

Valmistele puhdas pinta ja pese kitesiennen liuoksen kdyttovalmiiksi saattamista. On tiarkeda, ettd
kétesi ja kdytettdvit tarvikkeet ovat mahdollisimman puhtaat.

Aseta puhtaalle pinnalle seuraavat tarvikkeet:

- kaksi alkoholipyyhettd (ei mukana pakkauksessa)

- yksi injektiopullo, joka sisdltdd Meriofert-kuiva-aineen

- yksi ampulli, joka sisdltdd liuottimen

- yksi ruisku (ei mukana pakkauksessa)

- yksi neula valmisteen kdyttovalmilksi saattamiseen (ei mukana pakkauksessa)
- pieniluumeninen neula ihonalaista injektiota varten (ei mukana pakkauksessa).

Liuoksen saattamine n Kiyttovalmiiksi inje ktiota varten, kun kaytit yvhde n kuiva-ainetta
sisiltivin injektiopullon

Valmista liuos injektiota varten:

virillisen pisteen alapuolelta. Napauta ampullin padtd varovasti niin,
ettd kirkeen mahdollisesti jadnyt neste putoaa kirjestd. Pitele ampullia
vérillinen piste sinusta poispdin ja vAdnnd ampullin pdd irti oheisen
kuvan mukaisesti. Voit suojata sormiasi kankaalla tai kayttimalla
ampullinavaajaa.

Pane avattu ampulli varovasti puhdistetulle pinnalle pystyasentoon.
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Poista neulansuojus. Kinnitd kayttovalmiksi saattamiseen tarkoitettu
neula (iso neula) ruiskuun.

Pitele ruiskua toisessa kddessé ja avattua liuotinampullia toisessa. Pane
neulan kirki ampullin ja vedi ampullin koko sisdlté ruiskuun.

Kiinnitd neulansuojus paikoilleen. Pane ruisku varovasti puhdistetulle
pinnalle.
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™ 2. Irrota vérillinen muovisuojus (joka on 75 IU:n vahvuudessa
4 ‘n-{ vaaleanvihred ja 150 IUmn vahvuudessa tummanvihred) kuiva-aineen
/ -1:-\_ sisdltdvistd injektiopullosta tyontdméilld sitd varovasti ylospain.
- K :3’ Desinfioi kumitulpan ylidpuoli pyyhkimalld se alkoholipyyhkeelld ja
— anna kuivua.
B
3

Ota ruisku kéteesi ja poista neulansuojus. Ruiskuta liuotin hitaasti
kumitulpan keskiosan Iipi kuiva-aineen sisdltavadn injektiopulloon.
Paina midntd voimakkaasti pohjaan niin, etté saat ruiskutettua kaiken
liuottimen kuiva-aineeseen.

ALA RAVISTA injektiopulloa, vaan pyorittele sitd varovasti kiisiesi
valissd, kunnes kuiva-aine on kokonaan liuennut, vélttden vaahdon
muodostumista.
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4.

Kun kuiva-aine on liuennut (mikd yleensa tapahtuu vélittomésti), veda

livos hitaasti ruiskuun:

e Pidé neula edelleen injektiopullossa ja kddnni injektiopullo
ylosalaisin.

e Varmista, ettd neulan kérki on nesteen pinnan alapuolella.

e Vedi kaikki liuos ruiskuun vetimilldi mént4a varovasti alaspdin.

e Tarkasta, ettd kiyttovalmiiksi saatettu liuos on kirkasta ja
VAritonta.
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Suure mpien annosten s aattamine n kayttovalmiiksi (kun Kévtit enemmsén Kuin yhden
Kuiva-aine tta sisdltivin inje ktiopullon)

Jos lddkari on madrannyt sinulle suuremman annoksen, tarvitset enemmén kuin yhden kuiva-ainetta
sisdltdvin injektiopullon mutta vain yhden liuotinampullin.

Kun saatat kiyttovalmiiksi useamman kuin yhden Meriofert-injektiopullon, vedi ensimmiisen
injektiopullon kdyttovalmiiksi saatettu siséltd ruiskuun ja ruiskuta se hitaasti toiseen injektiopulloon
edelld kuvatun vaiheen 4 jilkeen. Toista vaiheet 2—4 toisen ja mahdollisten muiden injektiopullojen
kohdalla, kunnes olet liuottanut kuiva-aineen sinulle maarattyyn annokseen tarvittavasta masarasta
injektiopulloja (enintddn suurimman sallitun kokonaisannoksen, 450 IU, jota vastaa kuusi
Meriofert 75 IU -injektiopulloa tai kolme Meriofert 150 IU -injektiopulloa).

Laadkari voi suurentaa annostasi 37,5 U eli puolikkaan Meriofert 75 IU -injektiopullon verran.
Talloin sinun on saatettava kiyttovalmiiksi 75 TU:mn injektiopullon sisdlto edelld kuvattujen
vaiheiden 2—3 mukaisesti ja vedettdva puolet (0,5 ml) tastd kayttovalmiiksi saatetusta liuoksesta
ruiskuun vaiheen 4 mukaisesti.

Téssé tilanteessa sinulla on pistettdvanisi kaksi kdyttovalmiiksi saatettua livosta: yksi 1 mln luos ja
yksi 0,5 mln liuos, joista jalkimmédinen sisdltdd 37,5 IU vaikuttavaa ainetta.

Pistd kumpikin omalla neulallaan alla kuvattujen vaiheiden mukaisesti.

Liuoksen on oltava kirkasta ja varitonta.



Liasdkkeen injektointi ihon alle:

X . Kun ruisku sisdltdd sinulle maariatyn annoksen, kiinnitd neulansuojus. Poista
 — neula ruiskusta ja pane sentilalle ihonalaista injektiota varten tarkoitettu
h I pieniluumeninen neula, myos sen suojus.
| . Tyo6nné ohut neula tiukasti ruiskun kérkeen ja kierrd neulaa sitten hieman
ﬁ. varmistaaksesi, ettd se on tiysin kiinni ja tiivis.
| . Poista neulansuojus. Pid4 ruiskua ja neulaa ylospdin suunnattuina ja napauta

varovasti ruiskun sivua, jotta mahdolliset ilmakuplat siirtyvét ylos.

Paina méntia, kunnes neulan kirjessa nakyy nestepisara.
Ali kdytd luosta, jos siind on hiukkasia tai se on sameaa.

Injektiokohta:

Ladkéritai sairaanhoitaja on jo neuvonut sinulle, mihin kohtaan kehoa pistét
ladkkeen. Tavalliset kohdat ovat reisi tai vatsan alaosa navan alapuolella.
. Pyyhi pistoskohta alkoholipyyhkeelli.

Neulan tyOntdminen ihon alle:

. Purista thokohta napakasti poimulle. Tyoénnd neula thoon toisella kédelld
tikanheittoa muistuttavalla likkeelld 45°n tai 90°n kulmassa.

Liuoksen injektointi:

° Pisté liwos ihon alle, kuten sinulle on ndytetty. Ald ruiskuta liuosta suoraan verisuoneen. Paina
méntdé hitaasti ja tasaisesti, jotta luoksen pistiminen sujuu asianmukaisesti ja jotta thokudokset
eivit vaurioidu.

Kéyté niin paljon aikaa kuin tarvitset midratyn luosmééarin injektoimiseksi. Niin kuin liuoksen
valmistamiseen liittyen on mainittu, lA4karisi madrddmaistd annoksesta riippuen et vilttamattd kayta
koko liuosmééraa.

Neulan poistaminen:

o Vedi neula nopeasti ulos ja paina pistoskohtaa desinfiointipyyhkeelld. Hieromalla kevyesti
pistoskohtaa samalla kun painat sitd voit edesauttaa Meriofert-liuoksen levittymisti ja lievittda
mahdollisesti aiheutuvaa kipua.

Liikkeen injektointi lihakseen:
Lihaksensisdisid injektioita varten hoitohenkilostd valmistelee ja injektoi sitten Meriofert-valmisteen
reiden sivuun tai pakaraan.

Kiyte ttyjen tarvikkeiden hivittiminen:
Kun olet antanut pistoksen, hévitd kaikki neulat ja tyhjat ruiskut panemalla ne asianmukaiseen astiaan.
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Jos Kkiytit enemméin M eriofert-valmistetta kuin s inun pitiisi

Meriofert-valmisteen yhannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta todennikoisesti munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméé voi esiintyd (ks. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos olet ottanut lLian
suuren Meriofert-annoksen, ota yhteys lidkériin tai sairaanhoitajaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Meriofert-valmis tetta
Pistd annos seuraavana normaalina injektioajankohtana. Al4 pistd kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Meriofert-valmisteen kiyton
Al4 lopeta omasta aloitteestasi: Ota aina yhteys lddkariisi, jos harkitset timén lddkkeen lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Seuraava haittavaikutus on tirked ja vaatii vélittomid toimia, jos koet sen. Lopeta Meriofert-
valmisteen kiytto ja ota heti yhteys lddkériisi, jos ilmenee seuraavaa:

Yleinen: voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std

o Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé (oireita ovat munasarjakystan muodostuminen tai
olemassa olevien kystien laajentuminen, alavatsakivut, jano, pahoinvointi seka joskus oksentelu,
virtsan pieni mééri ja vikevyys sekd painonnousu) (ks. lisdtietoja kohdasta 2).

Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu:

Hyvin yleinen: voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std
o Péaansarky
o Vatsan turvotus tai pullotus.

Yleinen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std
Vatsakipu tai epdmukava tunne vatsan alueella
Lantion alueen kipu

Selkékipu

Painon tunne

Epdmukava tunne rinnoissa

Huimaus

Kuumat aallot

Jano

Pahoinvointi

Visymys

Yleinen huonovointisuus

Pistoskohdan reaktio, kuten kipu ja tulehdus (esiintyvyys suurempi lihakseen annossa kuin ihon
alle annossa).

Harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolli 1 000:sta

o Munasarjan kiertymé (aiheuttaa darimméistd kipua alavatsassa)

o Tromboembolia (verisuoneen muodostuva hyytymd, joka irtoaa ja jonka verenkierto kuljettaa
toiseen suoneen aiheuttaen suonen tukkeutumisen).


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. M eriofert-valmis teen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.
Sailyta alle 25 °C. Pid4 injektiopullo ja liuotinampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa, injektiopullossa ja liuotinampullissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadrin jilkeen. Jos viimeinen kayttopadiviméaira on ilmoitettu muodossa kuukausi/vuosi,
viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa sen kuukauden viimeistd péivaa.

Kéytettava valittomasti kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen.

AlA kiyti titd Kikettd, jos huomaat, ettdi liuos ei ndyti kirkkaalta. Kiyttdvalmiiksi saattamisen jilkeen
liuoksen on oltava kirkasta ja véritonta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin. Kysy kdyttdméattomien ladkkeiden havittimisesté apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Meriofert sisiltai
Vaikuttava aine on menotropiini.

Jokainen injektiopullo sisdltdd kylmékuivattua jauhetta, jossa on 75 IU ihmisen follikkelia stimuloivaa
hormonia (FSH)ja 75 IU thmisen luteinisoivaa hormonia (LH).

Ihmisen menopausaalinen gonadotropiini (hMG) eristetdén postmenopausaalisten naisten virtsasta.
Thmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetién raskaana olevien naisten virtsasta,
lisdtdédn LH:n kokonaisaktiivisuuden lisdédmiseksi.

Jokainen injektiopullo sisdltdd kylmakuivattua jauhetta, jossa on 150 IU ihmisen follikkelia
stimuloivaa hormonia (FSH)ja 150 IU ihmisen luteinisoivaa hormonia (LH).

Ihmisen menopausaalinen gonadotropiini (hMG) eristetdén postmenopausaalisten naisten virtsasta.
Ihmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetdin raskaana olevien naisten virtsasta,
lisdtdédn LH:n kokonaisaktiivisuuden lisdédmiseksi.


http://www.fimea.fi/

Jos kdytetddn useita kuiva-ainetta sisiltavid injektiopulloja, 1 ml kdyttovalmiiksi saatettua luosta
sisdltdd menotropiinia seuraavasti:

Meriofert 751U Meriofert 150 IU

injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Kéytettyjen Menotropiinin Kéytettyjen Menotropiinin
injektiopullojen | kokonaismddrd 1 mlssa injektiopullojen | kokonaismddrd 1 mlssa
lukumadrd liuosta lukumadrd liuosta

1 751U 1 150 IU

2 150 TU 2 300 TU

3 225 1U 3 450 TU

4 300 IU

5 375 1U

6 450 TU

Muut apuaineet ovat
Kuiva-aine: laktoosimonohydraatti.
Livotin: 9 mg/ml natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kuiva-aine: valkoinen kylmékuivattu kakku tai jauhe
Liuotin: kirkas ja véritén liuos

Meriofert on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

1 setti sisdltdd seuraavat:

o Yksi injektiopullo, joka siséltdd valkoisen kylmékuivatun kakun tai valkoista kylmékuivattua
jauhetta

o Yksiampulli (1 ml), joka siséltdé kirkasta ja varitontd liuosta

Pakkauskoot ovat 1, 5 ja 10 settid. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Italia

Valmis taja

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Italia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.07.2024
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Bipacksedel: Information till anvéindaren

Meriofert 75 IU pulver och viitska till injektionsviitska, losning
Meriofert 150 IU pulver och viitska till inje ktionsvitska, 16sning

menotropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

e [ denna bipacksedel kallas Meriofert 75 IU, pulver och vitska till injektionsvétska, l6sning och
Meriofert 150 IU, pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning for Meriofert.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Meriofert ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du anvinder Meriofert
Hur du anviander Meriofert
Eventuella biverkningar
Hur Meriofert ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN i

1. Vad Meriofert idr och vad det anvinds for

e Meriofert anvinds for att frimja dgglossning hos kvinnor som inte har dgglossning och som
inte har svarat pa annan behandling (klomifencitrat).

e Meriofert anvidnds for att fa igdng bildningen av flera dggblasor (och dirmed flera dgg) hos
kvinnor som gar pa fertilitetsbehandling.

Meriofert innehaller hogrenat menotropin (humant menopausgonadotropin), vilket tillhér en grupp
lakemedel som kallas gonadotropiner.

Varje injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 75 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 75 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns frén urin fran kvinnor i dvergangsaldern (menopaus).
Humant koriongonadotropin (hCG), utvunnet franurin hos gravida kvinnor, laggs till for att bidra till
den fullstindiga LH-aktiviteten.

Varje injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 150 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 150 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns fran urin fran kvinnor i 6vergangséldern (menopaus).
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Humant koriongonadotropin (hCG), utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, laggs till for att bidra till
den fullstindiga LH-aktiviteten.

Detta likemedel far endast anvindas under 6verinseende av likare.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Meriofert
Innan behandlingen inleds kommer du och din partners fertilitet att utvirderas.
Anvind inte Meriofert om du har niagot av foljande:

e Forstorade dggstockar eller cystor som inte orsakats av hormonstorningar, t. ex. polycystisk
dggstockssjukdom.

Blodningar av okidnd anledning.

Cancer i dggstockarna, livmodern eller brosten.

Onormal svullnad (tumor) i hypofysen eller hypotalamus i hjirnan.

Overkinslighet (allergi) mot menotropin eller nidgot av innehallsimnena i Meriofert.

Du ska inte anvinda detta likemedel om du har kommit i klimakteriet i tidig dlder, om du har en
missbildning i konsorganen eller om du har vissa tumérer i livmodern som omdjliggér en normal
graviditet.

Varningar och forsiktighet

Aven om det dnnu inte har inkommit nigra rapporter om allergiska reaktioner mot Meriofert, ska du
berétta for din likare om du har fatt en allergisk reaktion mot liknande likemedel.

Denna likemedelsbehandling medf6r en 6kad risk for ett tillstind som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS) (se ”Eventuella biverkningar’). Om dggstockarna blir
overstimulerade kommer behandlingen att avbrytas och graviditet att undvikas. De forsta tecknen pa
overstimulerade dggstockar dr smérta i nedre delen av buken, illamiende, krékningar och viktSkning.
Om dessa symptom uppkommer ska du lita dig undersdkas av en likare s snart som majligt. 1
allvarliga men sillsynta fall kan dggstockarna forstoras och det kan ansamlas vétska i buken eller
brostkorgen.

Liakemedlet som anvinds for att fa till den slutliga dgglossningen av mogna dgg, innehéller hCG
(humant koriongonadotropin) och kan medféra en 6kad sannolikhet for att &ggstockarna
overstimuleras. Det dr dirfor inte tillrddligt att anvinda hCG i de fall d& en Gverstimulering av
dggstockarna sker. Du ska heller inte ha samlag pa minst fyra dagar, 4ven om du anvinder
preventivmedel i form av barridrmetod.

Det bor observeras att kvinnor som har fertilitetsproblem far missfall i hogre utstrackning dn
normalbefolkningen.

Forekomsten av flerbord (fler 4n ett foster) dr hdgre hos patienter som fatt behandling for att stimulera
dgglossningen an hos kvinnor vars graviditet har tillkommit pa naturlig vdg. Denna risk kan dock
minimeras genom att anvinda rekommenderad dos.

Kvinnor med skador pa dggledarna 16per en nagot dkad risk for utomkvedshavandeskap (en ektopisk
graviditet).

Flerbarnsbord och egenskaper hos fordldrarna som genomgar fertilitetsbehandling, t.ex. moderns alder

och egenskaperna hos spermierna, kan vara forknippade med en dkad risk f6r medfodda
missbildningar.
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Precis som sjilva graviditeten kan behandlingen med Meriofert medfora en 6kad risk for att fa
tromboser. Tromboser &r blodproppar som bildas i blodkarl, oftasti venerna i benen och lungorna.
Diskutera detta med din likare innan behandlingen inleds, sérskilt:

e om du redan vet att du Ioper okad risk for att f4 trombos.

e om du eller ndgon i den ndrmaste familjen har eller har haft trombos tidigare.

e om du har kraftig 6vervikt.

Barn

Detta likemedel dr inte avsett for anvindning till barn.

Andra likemedel och Meriofert

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Meriofert ska inte anviindas om du &r gravid eller ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Meriofert har ingen eller forsumbar effekt pd korformégan och forméagan att anvinda maskiner.

Meriofert inne hiller natrium

Detta likemedel nnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per beredd 16sning, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Meriofert

Dos och behandlingslingd:
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt Iikarens anvisningar. Radfréga likare om du 4r oséker.

Kvinnor som inte har digglossning och som har oregelbunden menstruation eller ingen
menstruation alls:

Denallménna regeln dr att den forsta injektionen av en injektionsflaska med Meriofert 75 U ska ges
under den forsta veckan av din menstruationscykel efter spontan eller igdngsatt menstruation.

Diérefter ska Meriofert ges genom injektion, en gdng om dagen, i den dos som ldkaren har forskrivit.
Behandlingen ska fortsétta tills en eller flera mogna dggblasor har bildats i dggstocken. Likaren
kommer att justera dosen av Meriofert i enlighet med dggstockssvaret. Svaret bedoms genom en
lakarundersokning.

Sé snart en dggblasa uppnar det utvecklingsstadium som kravs kommer behandlingen med Meriofert
att upphdra och dgglossningen att stimuleras med ett annat hormon, koriongonadotropin (hCG).

Agglossningen #ger i allmiinhet rum efter 32-48 timmar.

I den hér behandlingsfasen kan befruktning ske. Du far rad om att ha samlag varje dag, fran och med
dagen innan hCG administreras. Om ingen graviditet uppnas trots dgglossningen kan behandlingen

upprepas.
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Kvinnor som genomgar dggstocksstimulering for multipel utve ckling av dggblas or (folliklar)
infor IVF-behandling eller annan assisterad be fruktning:

Syftet med denna metod &r att uppnd multipel dggblaseutveckling samtidigt. Behandlingen inleds pé
2:a eller 3:e dagen av menstruationscykeln, med injektioner av Meriofert, 150-300 IU (1-2
injektionsflaskor med Meriofert, 150 IU). Lékaren kan besluta att ge 6kade doser om det skulle
behovas. Injektionsdosen med Meriofert dr hdgre &n i metoden som anvinds for befruktning pé
naturlig vig. Behandlingslingden arindividuell och anpassas av likaren.

Sa snart ett tillrdckligt antal Aggbldsor har bildats avbryts behandlingen med Meriofert och
dgglossningen stimuleras genom injektion av ett annat hormon, koriongonadotropin, hCG,

Hur Meriofert ska ges:

Meriofert administreras genom injektion under huden (subkutan injektion) eller i en muskel
(intramuskuldr injektion).

Varje injektionsflaska far endast anvéndas en gang och injektionen ska ges sa snart sprutan har gjorts i
ordning.

Nér du har fitt rad och utbildning kan liikaren be att du sjilv ger dig inje ktionen med
Meriofert.

Infor det forsta tillfille t maste likaren:

lata dig 6va pa att sjilv ge dig subkutana injektioner,
ha visat dig vilka stillen som du kan ge injektionen pa,
ha visat dig hur du bereder injektionsvitskan,

ha forklarat hur ratt injektionsdos ska beredas.

Innan du sjilv ger dig inje ktionen med Meriofert ska du noggrant léisa igenom foljande
anvisningar.

Hur du bereder en injektionsflaska med pulver med Meriofert och ger dig inje ktionen:

Injektionsvétskan maste goras i ordning precis innan injektionen. En injektionsflaska 4r endast avsedd
for engangsbruk. Likemedlet méste goras i ordning under sterila férhallanden.

Meriofert far endast beredas med spadningsvitskan som medfoljer 1 forpackningen.

Gor 1 ordning enren yta och tvitta dina hidnder innan injektionsvitskan bereds. Det ar viktigt att dina
hénder och artiklarna som du anvander ar sa rena som mojligt.

Lagg fram foljande artiklar pa den rena ytan:

- Tvéa bomullstussar som fuktats med sprit (medfoljer ej)
- En injektionsflaska med Meriofert pulver

- En ampull med spiddningsvétska

- En spruta (medfoljer ej)

- En kanyl for att géra i ordning sprutan (medfoljer ej)

- En tunn kanyl for subkutan injektion (medf6ljer ej)

Beredning av injektionsvitska med 1 inje ktionsflas ka med pulver

Gora i ordning injektions vitskan:
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1. Ampullens hals 4r speciellt utformad for att ldttare brytas av under
den fargade pricken. Knacka forsiktigt pa toppen avampullen for att
fa bort eventuell vitska som finns kvar i spetsen. Hall ampullen med
den fargade pricken véand bort fran dig och bryt av toppen av
ampullen, enligt bilden. Attanvénda ett tygstycke eller
ampulloppnare, for att hilla ampullen, hjélper till attskydda dina
fingrar.

Placera forsiktigt den 6ppnade ampullen upprétt pa den rengjorda
ytan.

Ta bort skyddslocket pa kanylen. Fast beredningsnalen (stor kanyl) pa
sprutan. Med sprutan i ena handen, plocka upp den 6ppnade ampullen
med I6sningen, for in kanylen och dra upp hela innehallet i ampullen i
sprutan.

Sétt pa skyddslocket pa kanylen. Légg forsiktigt ner sprutan pa ytan.

2. Ta bort det fargade plastlocket (75 IU Ljusgrén, 150 IU morkgron)
fran injektionsflaskan med pulver, genom att forsiktigt trycka den
uppét.

Desinficera toppen av gummiproppen genom att torka av den med en
bomullstuss fuktad med sprit och lat torka.

3. Plocka upp sprutan, ta bort kanylskyddet och injicera, genom
mitten av gummiproppens topp, lAngsamt in 16sningen i
injektionsflaskan med pulver.

Tryck ned sprutkolven ordentligt for att spruta all injektionsvitska pa
pulvret.

SKAKA INTE, utanrulla forsiktigt injektionsflaskan mellan
hinderna tills pulvret &r helt upplost, var noga med att undvika
skumbildning.

4. Nir pulvret ar upplost (vilket oftast sker omedelbart), dra langsamt
upp injektionsvétskan i sprutan:
e Med kanylen fortfarande isatt, véind flaskan upp och ner.
e Setill att kanylspetsen &dr under vitskenivan.
e Dra forsiktigt i sprutkolven for att dra upp all injektionsvitska
1 sprutan.
e Kontrollera att den blandade 16sningen 4r klar och farglos.

Beredning av hogre doser med meréin 1 injektionsflaska med pulver

Om din ldkare har rekommenderat hogre doser at dig, kan detta uppnas genom att anvinda mer &nen
injektionsflaska med pulver, med en ampull med I5sning.

Vid beredning av fler 4n 1 injektionsflaska Meriofert, i slutet av steg 4 ovan, dra upp det blandade
innehéllet iden forsta injektionsflaskan, tillbaka in isprutan och injicera ldngsamt i en andra
injektionsflaska. Upprepa steg 2 till 4 for den andra injektionsflaskan, och efterféljande
injektionsflaskor, och tills innehallet i det rekommenderade antalet injektionsflaskor, som motsvarar
den foreskrivna dosen, ar upplosta (inom gransen for den maximala totala dosen pa 450 IU,
motsvarande maximalt 6 injektionsflaskor av Meriofert 75 IU eller 3 injektionsflaskor Meriofert 150

).
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Din ldkare kan 6ka din dos med 37,5 1U, vilket motsvarar en halv injektionsflaska Meriofert 75 TU.
For detta ska du bereda innehéllet i injektionsflaskan med 75 IU enligt steg 2 till 3, som beskrivs ovan,
och dra upp hélften av denna beredda I6sning (0,5 ml) tillbaka i sprutan enligt steg4.

I det hér fallet kommer du att ha tva beredningar som ska injiceras: den forsta beredningen blandat i 1
ml och det andra, omfattande 37,5 1U,1 0,5 ml.

Béda beredningarna kommer att injiceras med sin egna spruta enligt foljande steg.

Injektionsvétskan maste vara klar och farglos.

Att ta en spruta med liikemedel subkutant:

e For pé skyddshylsan pa kanylen nér sprutan innehéller den dos som

|
X anges i1 beskrivningen. Ta av kanylen pé sprutan och sitt istillet dit
h i den tunna kanylen for subkutana injektioner. L&t skyddshylsan vara
pa.
I o  Tryck bestdmt fast den tunna kanylen pa sprutan och vrid litt pa
ﬁ' kanylen sé att den &r helt paskruvad och sitter sékert fast.

e Taav skyddshylsan pé kanylen. Hall sprutan med kanylen riktad
uppat och kndpp forsiktigt pa sprutsidan sé att eventuella uftbubblor
tvingas upp mot spetsen.

e Tryck in sprutkolven tills en droppe vitska kommer ut ur
kanylspetsen.

e Anvind inte I6sningen om den dr grumlig eller innehéller partiklar.

Injektionsstéllet:
e Du kommer redan att ha fitt anvisningar av likaren eller
sjukskoterskan om var pa kroppen du kan ta sprutan med likemedlet.
De vanligaste stillena dr laret eller nedre delen av buken, under
naveln.
e Tvitta injektionsstillet med en bomullstuss som fuktats med sprit.

Att sticka in kanylen:

e Nyp bestdmt tag om huden. Fér med den andra handen in kanylen
med en rorelse som om du skulle kasta pil, i en vinkel mot huden pa
45° eller 90°.

Att spruta in 19sningen:

e  Spruta in I6sningen under huden s& som du har blivit visad. Spruta inte direkt i ett blodkarl.
Tryck langsamt och stadigt ned sprutkolven sé att 16sningen sprutas in pa ratt sétt och
hudvdvnaden inte skadas.

Ta den tid du behdver for att spruta in den 16sningsméngd som du blivit forskriven. Som beskrivs
for beredning av injektionsvitskan ovan, sa dr det mojligt att du inte ska anvénda upp hela

méngden I6sning, det beror pd vilken dos din ldkare har forskrivit.

Att dra ut kanylen:
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e Dra ut sprutan snabbt och tryck en spritindrankt bomullstuss mot injektionsstéllet. En [itt
massage Over stéllet samtidigt som trycket bibehalls hjilper till att sprida 16sningen med
Meriofert och lindra eventuellt obehag.

Att ta en spruta med liike medel intramus kulért:
Intramuskulira injektioner av Meriofert forbereds och ges av hélso- och sjukvardspersonal pé sidan av
laret eller i en skinka.

Kassera alla anvinda artiklar:

Lagg alla kanyler och sprutor i limplig behallare for vassa foremal nér du dr klar med mnjektionen.
Oanvind 16sning och verblivet material ska kasseras enligt gillande bestimmelser.

Om du anvint for stor méngd av Meriofert:

Effekterna av en for stor mdangd Meriofert ar inte kinda, men man kan anta att ett
6verstimuleringssyndrom utléses. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt
i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 (SE). tel.
0800 147 111 FI) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Meriofert:

Ta likemedlet ndsta gang det dr dags for en spruta. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att anvinda Meriofert:

Sluta inte pa eget initiativ. Radgor alltid med likare om du funderar pa att sluta med detta likemedel.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Meriofert orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte f4 dem.

Foljande biverkningar dr viktiga och fordrar omedelbart agerande om du skulle fa dem. Du ska sluta
att ta Meriofert och omedelbart kontakta likare om foljande uppstar:

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare

e Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (symptomen omfattar cystbildning pa dggstockarna eller
forstoring av redan befintliga cystor, smérta i nedre delen av buken, torst och
illamaendekénslor, ibland krikningar, att kissa sma méngder av koncentrerad urin, viktokning)
(se avsnitt 2 for vidare information).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Mycket vanliga: kan forekomma hos flerdn I av 10 anvindare

e Huvudvark
e Svullen eller uppbldst mage

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare

Smirta eller obehagskénsla i buken
Béckensmirta

Ryggsmarta

Tyngdkénsla
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Obehagskénsla i brosten

Yrsel

Vallningar

Torst

[Mamaendekansla

Trotthet

Allmén sjukdomskénsla

Reaktioner pé injektionsstéllet, sdsom smirta och inflammation (frekvensen ar hogre efter
intramuskuldra an efter subkutana injektioner).

Sallsynta: kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvéindare

e Aggstocksvridning (iggstocken vrider sig vilket orsakar mycket kraftig smirta i nedre delen
av buken)

e Tromboembolism (proppbildning i ett blodkérl varifran en bit lossnar och fors vidare med
blodstrommen for att sedan tippa till ett annat blodkérl).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige;
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meriofert ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan och ampullen med injektionsvitska i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatumet (EXP) som anges pa den yttre kartongen, injektionsflaskan och
ampullen med spadningsvétskan. Om utgangsdatumet anges som manad/ar, ar utgangsdatumet den
sista dagen i angiven manad.

Anvind likemedlet omedelbart efter att det har beretts.

Anvind inte Meriofert om du noterar att Iosningen inte ser klar och genomskinlig ut. Nar 16sningen
har beretts ska den vara klar och farglos.

Liakemedlet ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehallsde klaration

Den aktiva substansen dr menotropin.

Varje injektionsflaska mnehaller frystorkat pulver med 75 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 75 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns fran urin fran kvinnor i dvergangsaldern (menopaus).
Humant koriongonadotropin (hCG), ett hormon utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, laggs till for
att bidra till den fullstindiga LH-aktiviteten.

Varje injektionsflaska mnehaller frystorkat pulver med 150 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 150 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns frén urin fran kvinnor i 6vergéngséldern (menopaus).
Humant koriongonadotropin (hCG), ett hormon utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, laggs till for
att bidra till den fullstindiga LH-aktiviteten.

Om flera njektionsflaskor med pulver anvéinds, kommer midngden menotropin i 1 ml beredd l6sning
att vara som foljer:

Meriofert 751U Meriofert 150 IU

pulver och vitska till injektionsvitska, pulver och vitska till injektionsvétska,
16sning 16sning

Antal Total midngd menotropin Antal Total mingd menotropin
injektionsflaskor | i 1 ml l6sning mjektionsflaskor | i 1 ml Iosning

som anvands som anvands

1 751U 1 150 IU

2 150 IU 2 300 IU

3 225 1U 3 450 TU

4 300 IU

5 375 1U

6 450 TU

Ovriga hjilpimnen ir

For pulvret: laktosmonohydrat
For vitskan: 9 mg/ml natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulver: vit frystorkad kaka eller pulver.
Vitska: farglos och klar 16sning.

Meriofert levereras i form av pulver och vitska till injektionsvétska, 10sning.
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1 sats innehaller foljande:
e En injektionsflaska som innehaller en vit frystorkad kaka eller pulver.
e Enampull (1 ml) som innehéller en farglds och klar 16sning.

Detta levereras i forpackningsstorlekar om 1, 5 eller 10 satser. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi

Italien

Tillverkare:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 2024.07-04 (SE), 05.07.2024 (FT)
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