Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

MENOPUR 75 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
menotropiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lilikkeen kiyttimisen, silla

se sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavid, kddnny [ddkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.  Mitd Menopur on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kéytit Menopuria
3. Miten Menopuria kdytetdén

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

5. Menopurin séilyttdminen

6.

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

1.  Mitia Menopur on ja mihin siti kiytetian

Menopur on kuiva-aine, joka liuotetaan nesteeseen ennen kéyttdd. Se annetaan pistoksena ihon alle tai
lihakseen.

Menopur siséltdd kahta hormonia, follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) ja lutemisoivaa hormonia
(LH). FSH ja LH ovat hormoneja, joita esiintyy luontaisesti sekd miesten ettd naisten elimistossd. Ne
edistdvit sukuelinten normaalia toimintaa. Menopurin sisdltimd FSH ja LH valmistetaan vaihdevuodet
ohittaneiden naisten virtsasta. Vaikuttava aine on tarkoin puhdistettua ja sitd kutsutaan menotropiiniksi.

Menopuria kéytetddn naisten lapsettomuuden hoitoon seuraavissa tilanteissa:
1. Jos nainen ei pysty tulemaan raskaaksi sen vuoksi, ettd hinen munasarjansa eivit tuota munasoluyja

(esimerkiksi munasarjojen monirakkulataudin vuoksi). Menopuria kéytetddn naisilla, jotka ovat aiemmin
kayttdneet klomifeenisitraattia lapsettomuuden hoitoon mutta eivét ole hydtyneet hoidosta.



i.. Hedelmdityshoitojen yhteydessi. Téllaisia hoitoja ovat esimerkiksi koeputkihedelmditys ja alkion-
siirto, sukusolujen siirto munanjohtimeen tai mikroinjektiohoidot (ICSI). Menopur saa munasarjat
kypsyttdmidn samanaikaisesti useita munarakkuloita ja siten myds useita munasoluja.

2.  Miti sinun on tiedettivia ennen kuin kiytiat Menopuria

Ennen Menopur-hoidon aloittamista ladkarn tulee tutkia seka sinut ettd kumppanisi lapsettomuuden
syyn selvittimiseksi. Sinut tulee tutkia erityisesti seuraavien sairauksien varalta, jotta voit tarvittaessa
saada nithin sopivaa hoitoa:

- Kilpirauhasen tai lisémunuaisten vajaatoiminta

- Kohonneet prolaktimihormoniarvot (hyperprolaktinemia)
- Viliaivojen pohjassa sijaitsevan aivolisikkeen kasvaimet
- Viliaivoissa sijaitsevan hypotalamuksen kasvaimet

Jos tieddt, ettd sinulla on jokin niistd sairauksista, kerro asiasta lidédkérillesi ennen Menopur-hoidon
aloittamista.

Ali kiiyti Menopuria

- jos olet allerginen menotropiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on kasvaimia kohdussa, munasarjoissa, rinnoissa tai aivojen eri osissa, kuten
aivolisdkkeessi tai hypotalamuksessa

- JOs munasarjoissasi on nesteen tayttdmia kystia (munasarjakysta) tai munasarjasi ovat
suurentuneet (ellei kyse ole munasarjojen monirakkulataudista)

- jos sinulla on jokin kohdun tai muiden sukuelinten elimellinen vika

- jos sinulla on tuntemattomasta syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesta

- jos sinulla on hyvanlaatuisia kohdun lihaskasvaimia

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on ollut ennenaikaiset vathdevuodet

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladKirillesi

- jos sinulle kehittyy vatsakipuja
- Jjos vatsasi turpoaa

- jos sinulla on pahoinvointia

- jos oksentelet

- jos sinulle kehittyy ripuli

- jOs painosi nousee

- jos hengityksesi kdy vaikeaksi
- jos virtsanerityksesi vihenee

Kerro asiasta vilittomasti ladkérillesi, vaikka oireet alkaisivatkin vasta muutaman péivian kuluttua
viimeisestd pistoksesta. Syynd voi olla munasarjojen toiminnan liallinen kithtyminen eli hyperstimulaatio,
joka voi aiheuttaa vaikeita oireita.



Jos oireet kdyvit vaikeiksi, hormonihoito tulee lopettaa ja sinulle tulee antaa sairaalahoitoa.
Orreiden riski pienenee, kun kéytit suositusannoksia ja hoitoasi seurataan huolellisesti.

Jos lopetat M enopurin kdyton, sinulla saattaa silti esiintyd nditd oireita. Ota heti yhteys Ilddkariisi, jos
sinulle kehittyy jokin niisté oireista.

Tamén ladkityksen aikana ladkarisi seuraa normaalisti hoitovastettasi ultradéinitutkimusten ja joskus
my0s verikokeiden avulla.

Menopurin kaltainen hormonihoito voi suurentaa seuraavien ongelmien riski:
- Kohdunulkoinen raskaus, jos sinulla on ollut munanjohdinongelmia

- Keskenmenot

- Monisikidiset raskaudet (kaksoset, kolmoset tms.)

- Synnynndiset kehityshiiriot (vastasyntyneen fyysiset epdmuodostumat)

Joillekin hedelmillisyyshoitoja saaneille naisille, joita on hoidettu useilla eri lidkevalmisteilla, on kehittynyt
munasarjojen ja muiden sukuelinten kasvaimia. Toistaiseksi ei tiedeté, voivatko Menopurin kaltaiset
hormonihoidot atheuttaa tillaisia ongelmia.

Raskauden aikana veritulppien muodostumisen riski verisuonten sisélld (laskimoissa ja valtimoissa)
suurenee. Hedelmiéllisyyshoito voi suurentaa veritulppien riskid etenkin, jos olet ylipainoinen, jos sinulla
on veren hyytymiseen littyva sairaus (trombofilia) tai jollakulla lahisukulaisellasi on ollut veritulppia.
Kerro ldkarillesi, jos arvelet timén koskevan sinua.

Lapset
Menopur ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Muut ladikevalmisteet ja Menopur
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita lAdkkeitd, my0s
ladkkeitd, joita ldédkéari ei ole midrannyt.

Klomifeenisitraatti on toinen hedelmillisyyshoidoissa kdytettivi lddke. Menopurin ja klomifeenisitraatin
samanaikainen kéyttd saattaa voimistaa hoidon vaikutuksia munasarjoihin.

Raskaus ja imetys
Menopuria ei tule kayttdd raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Menopur ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin iikehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarm tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Menopur siséiltasd natriumia
Tami lAdkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
natriumiton”.

3. Miten Menopuria kiytetiin

Kéyta tita ldkettd juuri siten kuin dkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet lddkarilta, mikilh olet
epavarma.

i. Naiset, joiden munasarjoista ei irtoa munasoluja:
Hoito aloitetaan kuukautiskierron ensimméisten 7 paivan aikana (kuukautisten alkamispdivd = 1. péivd).
Hoitoa kdytetddn joka péivéd vahintdan 7 paivan ajan.

Aloitusannos on yleensd 75—150 IU/vrk eli 1-2 mjektiopulloa kuiva-ainetta, mutta sitd saatetaan
muuttaa vasteen mukaan. Maksimiannos on 225 IU eli 3 injektiopulloa kuiva-ainetta vuorokaudessa.
Kutakin annosta tulee kayttdd vahintdéin 7 paivin ajan ennen annoksen muuttamista ladkarin antaman
ohjeen mukaan. Annoksen suurentamisen on hyva tapahtua 37,5 IU eli puoli njektiopulloa kuiva-ainetta
kerrallaan, kuitenkin enintdén 75 IU kerrallaan. Hoitojakso tulee lopettaa, jos vastetta ei ole saavutettu
4 vikkon kuluttua.

Kun hyvé vaste on saavutettu, 1 paivian kuluttua vimeisestd Menopur-injektiosta otetaan yksi injektio
ihmisen koriongonadotropimnia (hCG, erds toinen hormoni). Annos on 5 000—10 000 IU. Naisen on
hyvi olla yhdynnissd hCG-injektion ottamispéivand ja seuraavana paivini. Vaihtoehtoisesti voidaan
kéyttdd inseminaatiohoitoa, jossa siemenneste viedddn suoraan kohtuun. Ladkari seuraa tilannetta
huolellisesti vahintdan 2 vikon ajan hCG-injektion jalkeen.

Ladkari seuraa vastettasi Menopur-hoitoon. Vasteestasi riippuen hiin saattaa kehottaa sinua
lopettamaan Menopur-hoidon ja jittimdén hCG-mjektion ottamatta. Téssd tapauksessa sinun tulee
kayttdd ehkiisyyn jotakin estemenetelmid (esim. kondomia) tai vilttdd yhdyntdjd seuraavien
kuukautisten alkamiseen asti.

ii. Hedelmoityshoitojen yhteydessi:

Jos saat myos GnRH-agonistihoitoa (ladke, joka edistdd gonadotropiinia vapauttavan hormonin eli
gonadorelinin [GnRH] toimintaa), Menopur-hoito tulee aloittaa noin 2 vikon kuluttua GnRH-
agonistihoidon aloittamisesta.

Jos saat myds GnRH-antagonistihoitoa, Menopur-hoito aloitetaan kuukautiskierron 2. tai 3. paivini
(kuukautisten alkamispdivd = 1.péiva).



Menopuria kéytetddn joka pdivd vahintdén 5 pdivin ajan. Menopur-hoidon aloitusannos on yleensa
150-225 1U (2 tai 3 mjektiopulloa kuiva-ainetta). Annosta voidaan suurentaa vasteestasi rippuen
enintéén tasolle 450 TU/vrk (6 mjektiopulloa kuiva-ainetta). Annosta ei pidd suurentaa enempad kuin
150 IU kerrallaan. Yleensd hoitoa jatketaan enintdin 20 péivin ajan.

Jos munasarjoissa on riittdvasti munarakkuloita, saat yhden mjektion ihmisen koriongonadotropiinia
(hCG) ovulaation aikaansaamiseksi. Annos on enintdén 10 000 IU.

Laakari seuraa tilannetta huolellisesti vahintdin 2 vilkkon ajan hCG-injektion jalkeen.

Ladkari seuraa vastettasi Menopur-hoitoon. Vasteestasi riippuen hiin saattaa kehottaa sinua
lopettamaan Menopur-hoidon ja jattimidén hCG-mjektion ottamatta. Tédssd tapauksessa sinun tulee
kayttdd ehkiisyyn jotakin estemenetelmdd (esim. kondomia) tai vélttdd yhdynt6ja seuraavien
kuukautisten alkamiseen asti.

KAYTTOOHJEET

Jos hoitohenkilosto on neuvonut sinua ottamaan Menopur-injektiot itse, noudata heidin
antamiaan ohjeita.

Ensimméinen Menopur-jektio tulee ottaa lidkérin valvonnassa.

MENOPURIN LIUOTTAMINEN:

Menopur on kuiva-aine, joka tulee liuottaa nesteeseen ennen kéyttod. Menopurin liuottamiseen
kaytettdva neste toimitetaan kuiva-aineen kanssa. Liuota Menopur vasta juuri ennen kéyttod. Toimi
seuraavasti:

e Kinnitd pitkd, paksu neula (kayttoon-
valmistusneula) ruiskuun.

e Riko nesteampulli (liuotin) niin, ettd siihen
merkitty piste on sinua kohti.
e Vie neula nesteampulliin.

e Vedi kaikki neste ampullista ruiskuun.
e Paina neula kuiva-ainetta sisdltivin
mjektiopullon kumitulpan ldpi ja pistd hitaasti
kaikki neste mjektiopulloon. Tahtaa
mjektiopullon reunaan, jotta aine ei
vaahtoaisi.
e Kuiva-aine liukenee nopeasti
(2 minuutissa), jollon muodostuu kirkas
liuos. Kuiva-aine liukenee yleensé jo
muutamasta tipasta livosta.
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e Voit nopeuttaa liukenemista pyorittelemélld
nestettd injektiopullossa. Al ravista, silli
talloin lddke vaahtoaa.

Jos liuos ei ole kirkasta tai siind on
hiukkasia, sitd ei saa kdyttdd.

e, e Vedai luos takaisin ruiskuun.

Jos sinulle on méiaratty useampia kuin yksi injektiopullollinen Menopur-kuiva-ainetta njektiokertaa
kohti, voit vetdd liuoksen ensimméisestd Menopur-injektiopullosta takaisin ruiskuun ja kayttda sitd
seuraavan injektiopullon luottamiseen. Samaan nestemddraédn voi liuottaa enintdan kolme
mjektiopullollista kuiva-ainetta. Noudata kuitenkin aina liékérisi ohjeita.

MENOPURIN PISTAMINEN:

e Kun olet vetinyt sinulle mdarétyn
ladkeannoksen ruiskuun, vaihda ruiskuun
lyhyt, ohut neula (injektioneula).

e Kiinna ruisku niin, ettd neula osoittaa
ylospdin, ja napauta sitd kevyesti niin, ettd
mahdolliset ilmakuplat nousevat neulan
kérkeen. Paina méntda hitaasti, kunnes
ruiskun kérkeen nousee nestepisara.

e [ idkéri tai hoitaja kertoo smulle, mihin pistos tulee antaa (esim. reiden etuosa, vatsa tms.).
e Desinfioi pistoskohta.



e Purista ihoa niin, ettd sihen muodostuu
thopoimu. Pistd ladke tyontdmalld neula
nopealla likkeelld thopoimuun suorassa
kulmassa thoon nihden. Paina ménta
pohjaan, jolloin lidke kulkeutuu neulasta
kudokseen, ja veda sitten neula ulos.

paremmin ihon alle, jos hierot kevyesti pistoskohtaa.
e Ali hiviti kiiytettyjd tarvikkeita talousjétteen mukana, vaan asianmukaisella tavalla.

Jos kiytit enemméin Menopuria Kuin sinun pitaisi

Kerro hoitajalle tai ldkarille.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota yhteys
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Menopuria
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Kerro hoitajalle tai Eikérille.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Menopur-hoito voi aiheuttaa munasarjojen toimmnnan kithtymisté ja johtaa munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméén (OHSS) etenkin naisilla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti. Oireita
ovat vatsakipu, vatsan turvotus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja painon nousu. Munasarjojen toiminnan
vaikean kithtymisen harvinaisina komplikaatioina voi esiintyd nesteen kertymisté vatsaan, lantioon ja/tai
rintaonteloon, hengitysvaikeuksia, virtsanerityksen vihenemisté, veritulppia (tromboembolia) ja
munasarjan kiertymista.

Jos sinulle kehittyy jokin ndistd oireista, kerro asiasta valittomésti édkérillesi, vaikka oireet alkaisivatkin
vasta muutaman paivan kuluttua viimeisesté pistoksesta.

Allergisia (yliherkkyys-) reaktioita voi esiintya tdmén lddkkeen kdyton yhteydessi. Néiden reaktioiden
oireita ovat esimerkiksi thottuma, kutina, nielun turvotus ja hengitysvaikeudet. Ota heti yhteys lidkariisi,
jos sinulle kehittyy jokin ndistd oireista.

Seuraavia yleisiéi haittavaikutuksia esiintyy 1—10:l4 hoitoa saavalla naisella 100:sta:
- Vatsakipu
- Péadnsarky



- Pahomvointi

- Vatsan turvotus

- Kipu lantion alueella

- Munasarjojen hyperstimulaatio joka johtaa niiden toiminnan lialliseen kihtymiseen (munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtymé)

- Paikalliset reaktiot pistoskohdassa (kuten kipu, punoitus, mustelmat, turvotus ja/tai kutina)

Seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia esintyy 1-10:1ld hoitoa saavalla naisella 1 000:sta:

- Oksentelu

- Vatsavaivat

- Ripuli

- Viasymys

- Huimaus

- Munasarjakystat

- Rintoihin littyvit vaivat (mm. rintojen kipu, arkuus ja epadmiellyttdva tunne, ndnnien kipu ja rintojen
turvotus)

- Kuumat aallot

Seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia esintyy 1-10:1ld hoitoa saavalla naisella 10 000:sta:
- Akne
- Thottuma

Myos seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt Menopur-valmisteen markkinoilletulon jalkeen mutta
niiden yleisyytti ei tiedeta:

- Nékohdiriot

- Kuume

- Huonovointisuus

- Allergiset reaktiot

- Painonnousu

- Lihas- ja nivelkivut (esim. selké- ja niskakipu seké kipu késivarsissa ja siérissd)
- Munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuva munasarjakiertyma

- Kutina

- Nokkosihottuma

- Munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuvat verisuonitukokset (veritulpat)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www. fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55


http://www.fimea.fi/

00034 FIMEA

5.  Menopurin siilyttiminen

Séilytd alle 25 °C. Fisaa jaitya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Valmiste on tarkoitettu kaytettdvéksi vilittoméasti kayttoonvalmistamisen jalkeen. Vain yhtd kayttokertaa
varten.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiiytd titd Fiketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamidra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kayttiméttomien ladkkeiden
havittimisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Menopur siséltai
Vaikuttava aine on pitkélle puhdistettu menotropiini (thmisen menopausaalinen gonadotropiini HMG)
vastaten 75 [U:ta follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) ja 75 IU:ta luteinisoivaa hormonia (LH).

Kuiva-aineen muut aineet ovat:
Laktoosimonohydraatti
Natriumhydroksidi
Polysorbaatti 20

Suolahappo

Livottimen aineet ovat:
Vesi

Natriumkloridi
Suolahappo

Menopurin kuvaus ja pakkauskoot
Menopur on injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.

Pahvipakkaus siséltdd 5 tai 10 kirkkaasta lasista valmistettua injektiopulloa, joissa on valkoista tai
melkein valkoista kuiva-ainetta. Pahvipakkaus sisdltdd my0s vastaavan méarin kirkkaasta lasista
valmistettuja ampulleja, joissa on véritonta luotinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmittd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23, 02241 Espoo, Suomi

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.04.2024
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Bipacksedeln: Information till anvéindaren

Menopur 75 IE pulver och vitska till injektionsvitska, l6sning
menotropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

Om du har ytterligare frigor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

AR

Vad Menopur dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Menopur
Hur du anvinder Menopur

Eventuella biverkningar

Hur Menopur ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Menopur éir och vad det anvénds for

Detta likemedel tillhandahalls som ett pulver som ska l6sas upp i vitska (I6sningsmedel) fore
anvandning. Det dr avsett for injektion under huden eller 1 muskeln.

Menopur innehéller tva hormoner som kallas follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniserande
hormon (LH). FSH och LH &r naturliga hormon som produceras av bade méin och kvinnor. De hjdlper
reproduktionsorganen att fungera normalt. FSH och LH i detta likemedel dr utvunnet fran urin frdn
kvinnor 1 6vergangsaldern (menopaus). Det aktiva innehallsdmnet dr hogrenat och kallas d& menotropin.

Menopur anvéinds for behandling av kvinnlig infertilitet (barnloshet) 1 foljande tva situationer:

Kvinnor som inte kan bli gravida for att deras dggstockar inte producerar dgg (inklusive kvinnor
som lider av polycystiskt ovariesyndrom, en sjukdom som ger cystbildning i 4ggstockarna).
Menopur anvénds till kvinnor som ej har svarat pa behandling med klomifencitrat (ett annat
lakemedel som anvénds for att stimulera dggmognad).

Kvinnor som genomgér reproduktionsteknologi for assisterad befruktning (ART) (inklusive in vitro
fertilisering/embryo transfer (IVF/ET), intra-cytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI) och “gamete
mtra-fallopian transfer” (GIFT)).
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Menopur stimulerar kvinnans dggstockar till att utveckla flera dggblasor (folliklar), 1 vikka dgg kan
mogna (multipel follikelutveckling).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Menopur

Innan behandlingen med Menopur paborjas skall din och din partners fruktsamhet utvédrderas.
Uppmirksamhet skall goras speciellt pa foljande tillstdnd sa att en eventuell annan passande behandling
kan ges:

- Nedsatt aktivitet i skoldkortel eller binjurar

- Hog koncentration av ett hormon som kallas prolaktin (hyperprolaktemi)

- Tumorer 1 hypofysen (en hormonproducerande kortel 1 hjdrnan)

- Tumdrer 1 hypotalamus (ett omrade lokaliserat 1 hjarnan som kallas thalamus)

Om du vet att du har nigot av de tillstdnd listade ovan, tala om detta for din liikare innan du
paborjar behandling med Menopur.

Anvind inte M enopur:

- Om du ar allergisk mot menotropin eller ndgot annat innehéllsimne 1 detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- Om du har tumdrer i1 livmodern (uterus), dggstockarna, brosten, eller delar av hjdrnan sdsom
hypofysen eller hypotalamus

- Om du har vitskefyllda cystor (ovariecystor) pa dggstockarna, eller forstorade dggstockar som
inte beror pa polycystiskt ovariesyndrom

- Om du har missbildningar av livmodern (uterus) eller sexualorganen

- Om du har gynekologisk blodning utan kénd orsak

- Om du har godartade myom (muskelknutor) i livmodern (uterus)

- Om du ar gravid eller ammar

- Om du tidigt har kommit i Gvergangsaldern

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare

- Om du far magsmértor

- Om du fir svullnad i buken

- Om du blir llamaende

- Om du far kriakning

- Om du far diarré

- Om du upplever viktokning

- Om du fdr andningsproblem

- Om du far minskad urinproduktion

Informera omedelbart din likare om du upplever nagot av ovanstdende dven om symtomen kommer
nagra dagar efter den sista injektionen har givits. Det kan vara tecken pa forhdjd aktivitet 1 4ggstockarna
som kan leda till allvarliga konsekvenser.
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Om nigot av dessa symtom blir allvarligt skall infertilitetsbehandlingen avbrytas och du bor fa behandling
pa sjukhus.

Om den rekommenderade dosen foljs och noggrann dvervakning av din behandling sker, minskar risken
for dessa symtom.

Om du slutar att anvinda Menopur, kan du dnda f& dessa symtom. Kontakta i dessa fall omedelbart
din lékare.

Det ar mycket viktigt med noggrann uppfoljning av likare da du behandlas med detta likemedel.
Vanligtvis gors det med jimna mellanrum ultraljudsundersékning av dggstockarna och ibland tas dven
blodprov for att 6vervaka svaret pa behandlingen.

Behandling med hormoner som Menopur kan 6ka risken for:

- Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap), speciellt hos kvinnor med tidigare skada 1
dggledarna

- Missfall

- Flerbord (fler &n ett foster)

- Medfodda missbildningar hos barnet

Enstaka kvinnor som har fatt flera olika likemedel for behandling mot barnldshet har utvecklat tumorer i
dggstockarna eller 1 andra konsorgan. Det dr &nnu oként om behandling med hormoner som Menopur
ar kan orsaka dessa problem.

Risken for blodproppsbildning pa mnsidan av blodkérl (vener och artérer) forekommer oftare hos
gravida kvinnor. Behandling av infertilitet kan 6ka risken for att detta sker, speciellt om du har kraftig
overvikt eller har en sjukdom med blodproppsbildning (trombofili), eller om ndgon i din familj (fordldrar
eller syskon) har blodproppssjukdom. Tala om for din likare om detta stimmer in pa dig.

Barn
Menopur dr inte avsett for anvandning hos barn.

Andra likemedel och M enopur
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anvinda
andra likemedel.

Klomifencitrat dr ett annat likemedel som anvénds for behandling av infertilitet. Om Menopur anvinds
tillsammans med klomifencitrat kan detta leda till 6kad follikelreaktion.

Graviditet och amning
Menopur far inte anvdndas under graviditet och amning.

Korformiga och anviindning av maskiner
Det dr osannolikt att detta likemedel har effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.
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Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns 1andra avsnitt. Lis dérfor all information 1 denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Menopur innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar ndst mtill “natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Menopur

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

i. Behandling av kvinnor som inte har digglossning:
Behandling bor paborjas nom de 7 forsta dagarna av din menstruationscykel (dag 1 dr den dag du far
din menstruation). Behandling ska ges varje dag under minst 7 dagar.

En vanlig startdos ar 75-150 IE (1 till 2 injektionsflaskor med pulver) per dag men kan anpassas efter
behandlingssvaret (kan justeras upp till maximalt 225 IE (3 mjektionsflaskor per dag)). Samma dos skall
ges under 7 dagar mnan din likare gor en dosjustering.. Rekommenderad dosokning ér 37,5 1E (72
mjektionsflaska) per justering och varje enskild doséndring bor inte vara storre an 75 IE (1
mjektionsflaska). Om behandlingen inte gett resultat efter 4 veckor skall behandlingscykeln avslutas.

Nar ett optimalt svar har uppnatts, far du en injektion pa 5000- 10 000 IE humant koriongonadotropin
(hCG) en dag efter den sista Menopurdosen. Du rekommenderas att ha samlag denna dag och dagen
dérpa. Alternativt kan intrauterin insemination (inforing av sperma direkt i livmodern) utforas. Du
kommer att foljas upp av din likare under minst tva veckor efter det att du fatt hCG mjektionen.

Din likare kommer att f6lja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pa utvecklingen kan din
lakare vélja att avbryta din behandling med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
mtréffar kommer du att bli uppmanad att avhalla dig fran samlag eller anvénda icke-hormonell
preventivmetod (t ex kondom) till din ndsta menstruation har startat.

ii. Behandling av kvinnor i samband med assisterad reproduktonsteknologi (ART):

Om du ocksa far behandling med med en GnRH-agonist (ett likemedel som hjdlper ett hormon kallat
gonadotropin frisdttande hormon (GnRH) att fungera), bor Menopur behandlingen starta ungefir tva
veckor efter det att behandling med GnRH agonist startat.

Om du ocksa far behandling med GnRH-antagonist skall behandlingen med Menopur starta pa 2:a eller
3:e dagen av menstruationscykeln (1:a dag ér forsta blodningsdag).

Menopur ska ges varje dag under minst 5 dagar. En vanlig startdos av Menopur dr 150-225 IE (2-3
mjektionsflaskor med pulver). Denna dos avpassas till din respons pd behandlingen och kan 6kas upp

14



till maximalt 450 IE (6 injektionsflaskor) per dag. Varje enskild dosidndring bor inte vara storre dn 150
IE (2 injektionsflaskor). I de flesta fall bor behandlingen inte paga mer dn 20 dagar.

Om det finns tillrdckligt med dggblasor (folliklar), ges en mjektion av upp till 10 000 IE humant
koriongonadotropin (hCG) for att framkalla slutgiltig 4ggmognad.

Du kommer att foljas upp av din lakare under minst tvd veckor efter det att du fatt hCG mjektionen.

Din likare kommer att folja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pé utvecklingen kan din
lakare vélja att avbryta din behandling med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
intraffar kommer du att bli uppmanad att avhélla dig fran samlag eller anvinda icke-hormonell
preventivimetod (t ex kondom) till din nista menstruation har startat.

BRUKSANVISNING
Om kliniken bett dig att sjilv injicera detta liikemedel ska du folja deras instruktioner.
Den forsta injektionen av Menopur bor ges under tillsyn av likare.

UPPLOSNING AV MENOPUR:

Menopur tillhandahalls som ett pulver som ska I6sas upp fore anvindning. Spadningsvitskan som du
ska anvédnda f6r upplosning tillhandahélls tillsammans med pulvret. Los upp Menopur precis fore
anvandning. Folj beskrivningen nedan:

e Fist en lang, tjocka nal (blandningskanyl) pa
Sprutan.

e Oppna ampullen med spidningsvitska genom
att bryta av toppen med pricken mot dig sjélv.
e For ner ndlen i ampullen med vétska.

e Dra upp all vitska (spadningsvétska) fran
ampullen 1 sprutan.

e Stick ndlen genom gummilocket pa
mjektionsflaskan med pulver och spruta langsamt
ner vitskan 1 injektionsflaskan. Spruta 16sningen
langs glasets sidor for att undvika skumbildning.
o Pulvret ska snabbt 16sas upp (inom 2 minuter)
och ge en klar 16sning. Vanligtvis sker detta da
endast ndgra droppar spadningsvétska har
Overforts.
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e Rotera flaskan forsiktigt for att littare 16sa upp
pulvret. Skaka inte, detta kan ge skumbildning,
Losningen ska inte anvdindas om den
innehaller partiklar eller om den dr grumlig.

eDra upp l6sningen i sprutan.

Om din foreskrivna dos ér fler &n en injektionsflaska med Menopur per injektion kan I6sningen dras upp
1 sprutan igen och Overforas till ndsta mjektionsflaska med pulver till dess att foreskriven dos har
uppnatts. Upp till 3 injektionsflaskor med pulver kan I6sas 1 spaddningsvétskan fran en ampull. Din likare
bestdmmer hur du ska gora.

INJEKTION AV MENOPUR:

e Nir foreskriven dos har beretts, dras hela
mingden fardigstilld injektionsvitska upp 1
sprutan. Byt till en tunn kanyl
(injektionskanyl).

e Vind sprutan upp och knacka forsiktigt pa
den sé att luftbubblorna samlas i toppen.
Tryck forsiktigt pa kolven sa att en droppe
vitska kommer ut.

eDin likare eller sjukskdterska talar om for dig var du ska injicera. (t.ex. pé larets framsida,

magen osv.)
eDesinficera injektionsstéllet.
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e For att injicera, fatta tag med ena handen
om huden och for in nlen 1 huden med 90°
vinkel i forhallande till kroppen. Injicera
16sningen omedelbart genom att langsamt
trycka in sprutans kolv. Dra sedan ut nélen.

o Efter ndlen har avligsnats bor du trycka pd mjektionsstillet fOr att stoppa eventuell
blodning. Massera mjektionsstéllet for att fa 10sningen att fordela sig under huden.

e Nalar och sprutor ska inte inte kastas bland det vanliga hushallsavfallet, dessa ska
omhindertagas pa ett Ampligt satt.

Om du anvint for stor méingd av Menopur

Tala om det for likare eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt

radgivning.

Om du har glomt att anvianda Menopur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Tala om det for likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Behandling med Menopur kan orsaka forhojd aktivitet 1 4ggstockarna och kan leda till ett
sjukdomstillstaind som kallas ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS), speciellt hos kvinnor med
polycystiskt ovariesyndrom. Symtomen omfattar magsmértor, buksvulnad, illamaende, krékning, diarré,
viktokning. I fall av svar OHSS kan viétska ansamlas i buk, backen och/eller brosthala, som i sillsynta
fall kan leda till f6jande allvarliga tillstdnd, andningsbesvir, minskad urinproduktion, blodproppsbildning
i blodkaérl (tromboembolism) och vridning av dggstockarna (ovarietorsion). Om du upplever nigot av
dessa symtom skall du omedelbart kontakta din likare &ven om symtomet kommer nagra dagar efter
den sista injektionen har givits.

Allergiska reaktioner (6verkinslighet) kan forekomma vid anvindning av detta likemedel.
symtomen pé dessa reaktioner kan vara hudutslag, kldda, svullnad i halsen och andningsproblem. Om
du upplever nagon av dessa symtom skall du omedelbart kontakta din likare.

Foljande vanliga biverkningar forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 behandlade patienter:
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- Magsmértor

- Huvudviark

- [llamaende

- Svullnad i buken

- Smirta i backen

- Overstimulering av Aggstockarna som leder till f5rhdjd aktivitet (ovariellt
hyperstimuleringssyndrom)

- Lokala reaktioner vid injektionsstillet (sdsom smérta, rodnad, blamérken, svullnad och/eller
klada)

Foljande mindre vanliga biverkningar forekommer hos mellan 1 och 10 av 1 000 behandlade

patienter:

- Krikning

- Obehagskinsla i buken

- Diarré

- Trotthet

- Yrsel

- Vitskefyllda cystor (ovariesystor)

- Brostbesvér (inkluderande brostsmérta, brostkénslighet, obehagskénsla i brostet, smérta i
brostvértor och brostsvullnad)

- Viérmevallning

Foljande séllsynta biverkningar forekommer hos mellan 1 och 10 av 10 000 behandlade patienter:
- Akne
- Utslag

I tilligg till ovanstdende sa har nedanstdende biverkningar observerats efter det att produkten borjat

marknadsforas, frekvensen av dessa biverkningar &r inte kénd:

- Synrubbningar

- Feber

- [llamaende

- Allergiska reaktioner

- Viktokning

- Smirta i muskler och leder (t.ex. ryggsmérta, smérta i nacke och hals samt smérta i armar och
ben)

- Vridning av dggstock (ovarietorsion) som en foljdkomplikation av att aktiviteten i dggstockarna
blir f6rh6jd pa grund av Gverstimulering

- Klida

- Nisselutslag

- Blodproppar som en komplikation av forhdjd aktivitet 1 dggstockar pa grund av dverstimulering

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Menopur ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C. Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Engangsanvindning. Ska anvindas omedelbart efter beredning.
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet édr den sista dagen 1
angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushillsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr hogrenat menotropin (human menopausal gonadotropin, HMG) motsvarande
75 IE follikelstimulerande hormon (FSH) och 75 IE lutemiserande hormon (LH).

Ovriga innehallsimnen i pulvret r:
Laktosmonohydrat
Natriumhydroxid

Polysorbat 20

Saltsyra (for att justera pH)

Innehéllsémnen i spadningsvétskan &r:
Vatten

Natriumklorid

Saltsyra (for att justera pH)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Menopur ar pulver for och vétska for injektionsvatska, [6sning.
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En kartong innehéaller 5 eller 10 injektionsflaskor av glas som innehéller ett vitt till benvitt pulver.
Kartongen innehdller dven lika manga klara glasflaskor med firglos 16sning.

Eventuellt kommer mte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

Tel: 0207 401 440

Tillverkare
Ferring GmbH
Box 2145
D-24020 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 17.04.2024

20



