PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

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

- Téssa pakkausselosteessa Meriofert 75 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten ja
Meriofert 150 1U, injektiokuiva-aine ja luotin, liuosta varten kutsutaan nimelld Meriofert.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Meriofert on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Meriofert-valmistetta
Miten Meriofert-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Meriofert-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Mitia Meriofert on ja mihin siti kéyte tiain

o Meriofert-valmistetta kdytetdéin ovulaation edistimiseen naisilla, joilla eiole ovulaatiota ja jotka
eivit ole reagoineet muuhun hoitoon (klomifeenisitraatti).
o Meriofert-valmistetta kdytetdin useiden follikkelien (ja siten useiden munasolujen)

kehittymiseen hedelméllisyyshoitoa saavilla naisilla.

Meriofert on hyvinpuhdistettu ihmisen menopausaalinen gonadotropiini, joka kuuluu
gonadotropiineiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméaén.

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

Ihmisen menopausaali gonadotropiini (HMG), joka on eristetty postmenopausaalisten naisten
virtsasta. [hmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetddnraskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lLisdamiseksi.

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

Ihmisen menopausaalinen gonadotropiini (HMGQG), joka eristetddn postmenopausaalisten naisten
virtsasta. IThmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetdéin raskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lLisdamiseksi.

Téti ladkevalmistetta on kéytettidva hoitavan ladkérin valvonnassa.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Meriofert-valmistetta

Sinun ja kumppanisi hedelmillisyys arvioidaan ennen hoidon aloittamista.



Ali kiyti Meriofert-valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista:

o Suurentuneet munasarjat tai kystat, jotka eivit atheudu hormonaalisista hdiridistd (munasarjojen
monirakkulatauti).

Verenvuoto tuntemattomasta syysta.

Munasarja-, kohtu- tai rintasyopa.

Aivolisdkkeen tai hypotalamuksen (aivojen) epdnormaali turvotus (kasvain).

Allergia vaikuttavalle aineelle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Tati ladkettd ei tule kdyttdd, jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, synnytyselinten
epdmuodostumia tai tiettyja kohdun kasvaimia, jotka tekisivdt normaalin raskauden mahdottomaksi.

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

Tadma4 hoito lisdd riskid sairastua munasarjojen hyperstimulaatio-oire yhtymééin (OHSS) (katso
kohta Mahdolliset haittavaikutukset). Jos munasarjojen hyperstimulaatio tapahtuu, hoitosi lopetetaan
ja raskautta véltetddn. Ensimmadisid munasarjojen hyperstimulaation merkkejd ovat kipu alavatsan
alueella, pahoinvointi (yleinen huonon olon tunne), oksentelu ja painonnousu. Jos nditd oireita
ilmenee, lddkarisi tulee tutkia ne mahdollisimman pian. Vakavissa mutta harvinaisissa tapauksissa
munasarjat voivat laajentua ja nestetti voi kerddntyd vatsaan tai rintaan.

Laidke, jota kidytetddn kypsien munasolujen lopulliseen vapautumiseen (joka siséltdd ihmisen
koriongonadotropiini-hCG:td), voi lisitda OHSS:n todenndkoisyyttd. Siksi ei ole suositeltavaa kayttaa
hCG:téd tapauksissa, joissa OHSS kehittyy, eikd sinun pidd olla yhdynndssé, vaikka kéyttdisit
raskauden ehkiisyyn estemenetelméé vihintddn 4 pdivin ajan.

On huomattava, ettd naisilla, joilla on hedelméillisyysongelmia, on suurempi keskenmenojen maéra
normaaliviestoon verrattuna.

Ovulaatiohoitoa saavilla potilailla moninkertaisten raskauksien ja syntymien ilmaantuvuus on
lisddntynyt luonnolliseen raskauteen verrattuna. Tama riski voidaan kuitenkin minimoida kayttamalla
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 littyd lisdéntyneeseen syntymédvikojen riskiin.

Hoito Meriofert-valmisteella, aivan kuten itse raskaus, saattaa lisdtd tromboosin mahdollisuutta.
Tromboosi on veritulpan muodostuminen verisuonessa, useimmiten jalkojen tai keuhkojen
laskimoissa.

Keskustele ladkarin kanssa ennen hoidon aloittamista, erityisesti:

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

o jos olet vakavasti ylipainoinen.

Lapset januoret

Tata ladkettd ei ole tarkoitettu kayttoon lapsille.

Muut lifike valmis teet ja Meriofert
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Meriofert-valmistetta ei pidd kiyttda, jos olet raskaana tai imetét.
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Ajaminen ja koneiden kaytto
Meriofert ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Meriofert sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kiyttovalmiiksi saatettu liuos eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten M eriofe rt-valmis tetta kiytetaéin

Hoidon annostus ja kesto:
Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkériltd, jos olet epavarma.

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

Yleisend ohjeena on, ettd yksi Meriofert 75 IU-injektiopullo annetaan ensimméisen kerran injektiona
syklin ensimmadisen viikon aikana spontaanien tai indusoitujen kuukautisten jilkeen.

Sen jialkeen Meriofert injektoidaan paivittdin lAdkdrin madrdamailld annoksella ja hoitoa jatketaan,
kunnes yksi tai useampi kypsempi follikkeli on kehittynyt munasarjassa. Ladkéri sdiatda Meriofert-
annosta munasarjavasteen mukaan, joka méiéritetddn klimisilld tutkimuksilla.

Heti kun yksi follikkeli saavuttaa vaaditun kehittymisvaiheen, Meriofert-hoito keskeytetdén ja
ovulaatio kdynnistetddn toisella hormonilla (koriongonadotropiini, hCG).

Ovulaatio tapahtuu yleensi 32—48 tunnin kuluttua.

Hoidon téssé vaiheessa hedelmditys on mahdollista. Sinua kehotetaan olemaan yhdynndssi joka péiva
hCG:n antamista edeltévisti paivésti alkaen. Jos raskautta ei saavuteta ovulaatiosta huolimatta, hoito
voidaan toistaa.

Naiset, joille tehdéifin munasarjojen s timulaatiota useiden follikkeleiden samanaikais een
kypsyttimiseen ennen in vitro -he delmoitysti tai muita avus te ttuja lis idntymis te kniikoita:
Tédmén menetelmén tavoitteena on saada aikaan samanaikainen useiden follikkeleiden kypsyminen.
Hoito alkaa syklin 2. tai 3. pdivind mjisoimalla 150-300 I[U:ta Meriofert (1-2 injektiopulloa Meriofert
150 TU). Laékari voi pdéttad antaa suurempia annoksia tarvittaessa. Injektoitu annostelu Meriofert-
valmistetta on suurempi kuin luonnolliseen hedelmdittymiseen kéytetyssd menetelmassi. Ladkari
sdétdd hoidon jatkamisen yksilollisesti.

Heti kun riittdvd méiéara follikkeleita on kehittynyt, hoito Meriofert-valmisteella keskeytetéin ja
ovulaatio kdynnistetdén injektoimalla toinen hormoni (koriongonadotropiini, hCG).

Miten M eriofe rt-valmis tetta tulee antaa

Meriofert annetaan injektiona ihon alle (ihon alle annettuna) tai lihakseen (lihaksensisdinen injektio).
Kutakin injektiopulloa tulee kéyttdd vain kerran, ja injektio tulee kiyttda heti sen valmistamisen
jalkeen.

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



Ensimmiis elléi kerralla 14dkérin tulee:

- antaa sinun harjoitella pistdmistd omatoimisesti ithon alle,

- olla osoittanut sinulle mahdolliset kohdat, joihin voit injektoida itseési,
- olla nédyttinyt sinulle, milld tavalla injektioneste valmistetaan,

- olla selittanyt kuinka oikea injektioannos valmistellaan.

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

Kuinka valmistaa ja injektoida yksi Meriofert-inje ktiopullo:

Injektio on valmistettava juuri ennen kuin olet valmis kayttdméaén sitd, kayttdimalld esitdytettyd
liwotinruiskua (liuos, jossa on 9 mg/ml natriumkloridia injektionesteisiin kéytettdvissa vedessd), joka
on kussakin Meriofert-pakkauksessa.

Valmistele puhdas pinta ja pese kitesi. On tarkedé, ettd kétesija kiytettavit vilineet ovat
mahdollisimman puhtaat.

Aseta pinnalle seuraavat vilineet:

- kaksi alkoholilla kostutettua vanutuppoa (ei mukana),
- yksi injektiopullo, joka sisdltdd Meriofert-jauhetta,

- yksi esitdytetty ruisku luottimella,

- yksi neula injektion valmistamista varten,

- ohut neula ihonalaista injektiota varten.

Liuoksen saattamine n kiyttovalmiiksi inje ktiota varten

Injektion valmistelu:
L. * Poista korkki esitidytetysté ruiskusta; sijoita

kéyttoneula (pitkd neula) ruiskuun.
ﬁ * Aseta ruisku varovasti puhtaalle pinnalle.

 Viltd koskemasta neulaan.

Valmis ta liuos injektiota varten:

m 2. ¢ Poista virillinen muovikorkki (75 IU vaaleanvihrea,
// ﬁ/ L’,\ 150 IU tummanvihred) Meriofert-injektiopullosta
- tyontdmalld sitd varovasti ylospéin.
_ O * Pyyhi kumipééllys alkoholipyyhkeelld ja anna kuivua.
3. * Nosta ruisku, poista neulan suojakorkki ja tydnnd neula kumin keskikohdan
lapi Meriofert-injektiopullon yldosassa.
* Ruiskuta kaikki liuos jauheeseen painamalla méintia tiukasti alas.
\ » ALA RAVISTA, vaan py®ritd varovasti, kunnes liuos on kirkas.
Yleensd Meriofert liukenee valittomasti.
A 4. » Kéddnna injektiopullo ylosalaisin neulan ollessa edelleen paikallaan.

e Varmista, ettd neulan kdrki on nestetason alapuolella.
* Vedd méntid varovasti vetidksesi koko Meriofert-valmisteen liuoksen
ruiskuun.

* Varmista, ettd kdyttovalmis luos on kirkasta.

Kun saat kiyttovalmiiksi useamman kuin yhden Meriofert-injektiopullon, vedéd ensimméisen
injektiopullon kdyttovalmis sisdltd takaisin ruiskuun ja ruiskuta hitaasti toiseen injektiopulloon
toistamalla vaiheet 2—4.



Liasdkkeen injektointi ihon alle:

X . Kun ruisku siséltdd madardtyn annoksen, kiinnitd neulan suojakorkki. Poista
h*—. neula ruiskusta ja korvaa se thonalaista injektiota varten tarkoitetulla ohuella
| neulalla, my0s sen suojus.

ﬂ' . Tyo6nné ohut neula tiukasti ruiskusdilioon ja kierrd sitd sitten hieman

varmistaaksesi, ettd se on tdysin kiinni ja tiivis.

. Poista neulan suojakorkki. Pidé ruiskua ja neulaa ylospdin suunnattuina ja
napauta varovasti ruiskun sivupuolta, jotta kaikki ilmakuplat saadaan vietyd
ylos.

{ ) . Ty('jnn’ci méntii, kunnes neulan kérjessi nékyy nestepisara.

Ala kaytd luosta, jos siind on hiukkasia tai se on sameaa.

Injektiokohta:
. Ladkéri tai sairaanhoitaja on jo neuvonut sinulle, mihin kohtaan kehoa pistit
ladkkeen. Tavalliset kohdat ovat reisi tai vatsan alaosa navan alapuolella.
. Pyyhi pistoskohta alkoholiin kostutetulla lapulla.

Neulan asettaminen:

. Purista thokohtaa tiukasti. Tyonni neulaa toisella kédelld tikanheittoa
muistuttavalla likkeelld 45° tai 90° kulmassa.

Liuoksen injektointi:

° Pistd thon alle, kuten sinulle on niytetty. Ali ruiskuta liuosta suoraan verisuoneen. Tydnni
mantda hitaasti ja tasaisesti, jotta liuos injisoituu asianmukaisesti ja jotta thokudokset eivét
vaurioidu.

Kéyté niin paljon aikaa kuin tarvitset midratyn luosmaaran injektoimiseksi. Lédkdrisi madaradmasta
annoksesta riippuen et valttimattd kiytd koko liuosméaéraa.

Neulan poistaminen:

o Veda ruisku nopeasti ulos ja paina pistoskohtaa desinfiointiainetta siséltdvalld vanutupolla.
Hieromalla kevyesti kohtaa — ja silti séilyttdmélld paine — edesautat Meriofert-liuvoksen
levittymistéd ja lievitdit mahdollisesti aiheutuvaa kipua.

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

Kaytettyjen vilineiden havittiminen:

Kun olet lopettanut pistoksen, laita kaikki neulat, tyhjt injektiopullot ja ruiskut terdvien esineiden
astiaan. Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jaitemateriaali on hdvitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Jos kiytit enemmiin Meriofert-valmistetta kuin sinun pitéisi

Meriofert-valmisteen ylannostuksen vaikutuksia ei tunneta, mutta munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymii voi kuitenkin esiintyd (katso Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Meriofert-valmistetta
Ota se seuraavana normaalina injektion aikana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.



Jos lopetat Meriofert-valmis teen kiyton
Al4 lopeta omasta aloitteestasi: Ota aina yhteys ladkériisi, jos harkitset timén ladkkeen lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraava haittavaikutus on tirked ja vaatii valittomid toimia, jos koet sen. Lopeta Meriofert-
valmisteen kaytto ja ota heti yhteys lAdkariisi, 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, janon ja huonovointisuuden tunne, sekd
joskus oksentelu, pienid midrid konsentroitunutta virtsaa ja painonnousua) (katso lisédtietoja
kohdassa 2).

Seuraavia haittavaikutuksia on my0s raportoitu:

Hyvin yleinen: voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std
o Paansirky
o Vatsan turvotus.

Yleinen: voi esiintyd enintddn 1 henkil6lld 10:std
Vatsakipu tai epdmukavuus

Lantion alueen kipu

Selkékipu

Painon tunne

Rintakipu

Huimaus

Kuumat aallot

Jano

Huonovointisuus

Visymys

Yleinen huonovointisuus

Pistoskohdan reaktio, kuten kipu ja tulehdus (esiintyvyys suurempi IM:lld kuin SC:I13).

Harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta
o Munasarjan kiertymé (munasarjan kiertyminen, joka aiheuttaa adrimmaistd kipua alavatsassa).

Hyvin harvinainen: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta
o Tromboembolia (verisuoneen, muodostuva hyytymé, joka irtoaa ja jonka verenkierto kuljettaa
toiseen suoneen aiheuttaen sen tukkeutumisen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://www.fimea.fi/

00034 FIMEA

5. Meriofert-valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailytd alle 25 °C. Pid4 injektiopullo ja esitdytetty luotinruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kilyti titd Eikettd ulkopakkauksessa, injektiopullossa ja esitiytetyssi liuotinruiskussa mainitun
vimeisen kadyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivaa.

Kéytettiva vilittoméasti kayttdvalmiksi saattamisen jalkeen.

Ali kilyt titi iiketti, jos huomaat, ettd liuos ei niyti kirkkaalta. Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen
liuoksen on oltava kirkasta ja varitonta.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemarin. Kysy kayttimattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Meriofert sisaltii
Vaikuttava aine on menotropiini.

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

IThmisen menopausaalinen gonadotropiini (HMG), joka eristetddn postmenopausaalisten naisten
virtsasta. [hmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetddn raskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lLisdamiseksi.

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), joka eristetddn postmenopausaalisten naisten
virtsasta. [hmisen koriongonadotropiinia (hCG), hormonia, joka eristetddn raskaana olevien naisten
virtsasta, lisdtddn LH:n kokonaisaktiivisuuden lisddmiseksi.

Jos kédytetddn useita injektiopulloja jauhetta, 1 ml kiyttovalmiksi saatettua liuosta sisdltda
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 U

2 150 TU 2 300 TU

3 225 1U 3 450 TU

4 300 TU

5 375 1U

6 450 TU

Muut apuaineet ovat
Jauhetta varten: laktoosimonohydraatti.



Livotinta varten: 9 mg/ml natriumkloridiliuos.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Jauhe: valkoinen tai melkein valkoinen lyofilisoitu jauhe
Liuotin: kirkas ja vériton luos

Meriofert on injektiokuiva-aine ja liuotin injektionestettid varten.

1 sarja sisdltdd seuraavat:

o Yksi injektiopullo, joka sisdltdd valkoista tai melkein valkoista jauhetta

o Yksi esitdytetty ruisku (1 ml), joka sisdltdd kirkasta ja véritontd liuosta

o Yksineula injektion valmisteluun ja lihaksensisdiseen injektioon (pitkd neula)
o Yksineula ihonalaiseen injektioon (lyhyt neula)

Pakkauskoot ovat 1, 5 tai 10 sarjaa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta 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

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillé: (Vahvuus ja lidkemuoto ovat samat kaikissa maissa, vain kauppanimi
muuttuu)

Itdvalta: Meriofert PFS

Belgia: Fertinorm Kit

Bulgaria: Meriofert PFS

Kypros: Meriofert PFS

Tsekki: Meriofert Set

Tanska: Meriofert Set

Viro: nimi kansallisen vaiheen arvioinnissa
Suomi: Meriofert

Ranska: Fertistartkit

Kreikka: Meriofert

Unkari: Meriofert Kit

Italia: Meriofert

Latvia: nimi kansallisen vaiheen arvioinnissa
Liettua: nimi kansallisen vaiheen arvioinnissa
Luxemburg: Fertinorm Kit

Norja: Meriofert Set

Puola: Mensinorm

Romania: Meriofert PFS

Slovakia: Meriofert Kit

Espanja: Meriofert Kit

Ruotsi: Meriofert

Alankomaat: Meriofert spuit

Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti): Meriofert PFS

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.10.2021
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Meriofert 75 1E

pulver och vitska till inje ktionsvétska, 16sning
Meriofert 150 IE
pulver och vitska till injektionsvétska, losning

menotropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meriofert dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Meriofert
Hur du anvinder Meriofert

Eventuella biverkningar

Hur Meriofert ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el M

1. Vad Meriofert dr och vad det anvinds for

e Meriofert anvidnds for att frimja dgglossning hos kvinnor som inte har d4gglossning och som
inte har svarat pa annan behandling (klomifencitrat).

e Meriofert anvénds for att fa igdng bildningen av flera dggblasor (och ddrmed flera 4gg) hos
kvinnor som gar pa fertilitetsbehandling.

Meriofert innehéller hogrenat menotropin (humant menopaus-gonadotropin), vilket tillhér en grupp
lakemedel som kallas gonadotropiner.

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

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns frén urin frén kvinnor i dvergangsaldern (menopaus).
Humant koriongonadotropin (hCG), utvunnet frdn urin hos gravida kvinnor, ldggs till {or att bidra till
den fullstindiga LH-aktiviteten.

Varje injektionsflaska innehéller frystorkat pulver med 150 IE human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 150 IE human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).
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Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns fran urin fran kvinnor i 6vergangsaldern (menopaus).
Humant koriongonadotropin (hCG), utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, ldggs till {or att bidra till
den fullstindiga LH-aktiviteten.

Detta likemedel far endast anvidndas under Overinseende av ldkare.

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

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

Blodningar av okénd anledning.

Cancer i dggstockarna, livmodern eller brosten.

Onormal svullnad (tumér) i hypofysen eller hypotalamus i hjarnan.

Overkinslighet (allergi) mot menotropin eller nigot av innehdllsimnena i Meriofert.

Du ska inte anvénda detta likemedel om du har kommit i klimakteriet i tidig alder, 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
beritta for din likare om du har fatt en allergisk reaktion mot liknande likemedel.

Denna likemedelsbehandling medfor en 6kad risk for ett tillstind som kallas
overstimuleringssyndrom (OHSS) (se ”Eventuella biverkningar””). Om édggstockarna blir
overstimulerade kommer behandlingen att avbrytas och graviditet att undvikas. De forsta tecknen pé
overstimulerade dggstockar dr smérta i nedre delen av buken, illamaende, krakningar och viktokning.
Om dessa symptom uppkommer ska du lata dig undersdkas av en likare s& snart som mojligt. 1
allvarliga men séllsynta fall kan &dggstockarna forstoras och det kan ansamlas vétska i buken eller
brostkorgen.

Lakemedlet som anvinds for att fa till den slutliga dgglossningen av mogna dgg, innehéller hCG
(humant koriongonadotropin) och kan medféra en 6kad sannolikhet for att dggstockarna
overstimuleras. Det édr dirfor inte tillrddligt att anvinda hCG i de fall d& en dverstimulering av
dggstockarna sker. Dubdr heller inte ha samlag pa fyra dagar, &ven om du anvinder preventivimedel i
form av barridirmetod.

Det bor observeras att kvinnor som har fertilitetsproblem fér missfall i hogre utstrickning dn
normalbefolkningen.

Forekomsten av flerbord (fler &n ett foster) dr hdgre hos patienter som fatt behandling for att stimulera
dgglossningen &n 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 okad risk for utomkvedshavandeskap (en ektopisk
graviditet).

Flerbord och egenskaper hos fordldrarna som genomgar fertilitetsbehandling, t. ex. moderns élder och
egenskaperna hos spermierna, kan vara forknippade med en 6kad risk for medfédda 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 blodkérl, 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 fa trombos,

e om du eller nagon i den nidrmaste familjen har eller har haft trombos tidigare,

e om du har kraftig 6vervikt.

Barn

Detta likemedel ar ej avsett for anvdndning 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.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Meriofert inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per beredd I6sning, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Meriofert

Dos och behandlingslingd:

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivningen i denna bipacksedel eller enligt likarens
anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Kvinnor som inte har digglossning och som har oregelbunde n menstruation eller ingen
me ns truation alls:

Den allménna regeln 4r att den forsta injektionen av en injektionsflaska med Meriofert 75 IE ska ges
under den forsta veckan av din menstruationscykel efter spontan eller igdngsatt menstruation.

Direfter 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. Lékaren
kommer att justera dosen av Meriofert i enlighet med &dggstockssvaret. Svaret beddms genom en
lakarundersokning.

Sa snart en dggblasa uppnar det utvecklingsstadium som kravs kommer behandlingen med Meriofert
att upphdra och dgglossningen att stimuleras med ett annat hormon, koriongonadotropin (hCG).
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Agglossningen #ger i allminhet 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.

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

Syftet med denna metod 4r att uppna multipel dggblaseutveckling samtidigt. Behandlingen inleds pa
2:a eller 3:e dagen av menstruationscykeln, med injektioner av Meriofert, 150-300 IE (1-2
injektionsflaskor med Meriofert, 150 IE). Lékaren kan besluta att ge dkade doser om det skulle
behovas. Injektionsdosen med Meriofert ar hogre dn i metoden som anvinds for befruktning pa
naturlig viag. Behandlingslingden ar individuell och anpassas av likaren.

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

Hur Meriofert ska administreras:

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 fors ta tillfille t maste likaren:

- lata dig 6va pa att sjilv ge dig subkutana injektioner,

- ha visat dig vilka stéllen som du kan ge injektionen pa,
- ha visat dig hur du bereder mnjektionsvétskan,

- ha forklarat hur ritt injektionsdos ska beredas.

Innan du sjilv ger dig injektionen med Meriofert ska du noggrant liisa igenom foljande
anvisningar.

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

Sprutan maste goras i ordning precis innan du dr redo for att ta den. Anvéind den forfyllda sprutan med
vétska (en I6sning med natriumklorid 9 mg/ml i vatten for injektion) som medfoljer varje férpackning
med Meriofert.

Gor 1 ordning enren yta och tvétta dina hénder. Det dr viktigt att dina hdnder och artiklarna som du
anvénder dr s rena som majligt.

Lagg fram foljande artiklar pd ytan:

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

- En forfylld spruta med vitska

- Enkanyl for att gora i ordning sprutan

- En tunn kanyl for subkutan injektion
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Beredning av injektionsvitska

Att gorai ordning sprutan:

?;"%

1.

* Ta av proppen pa den forfyllda sprutan och fast
beredningskanylen (lang kanyl) pa sprutan.

* Léagg forsiktigt sprutan pa den rena ytan.

* Undvik att rora vid kanylen.

Gora i ordning injektions vitskan:

™
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2.

* Ta forsiktigt av den fargade plastkapsylen (ljusgron - 75 IE,
morkgron - 150 IE) pa injektionsflaskan med Meriofert
genom att trycka kapsylen uppat.

* Torka av gummiproppen med en bomullstuss som fuktats med sprit och lat den
torka.

* Ta upp sprutan, ta av skyddshylsan pé kanylen

och tryck i kanylen mitt i gummiproppen, hogst upp pa injektionsflaskan med
Meriofert.
* Tryck bestdmt ner kolven sa att all 16sning sprutas ut 6ver pulvret.
« FAR EJ SKAKAS, men vrid forsiktigt fram och tillbaka tills 1dsningen &r klar
och genomskinlig.

Vanligtvis 16ses Meriofert upp omedelbart.

* Vind injektionsflaskan upp och ned medan kanylen fortfarande ar istucken.
* Se till att kanylspetsen hamnar under vétskenivan.

* Dra kolven forsiktigt uppét sa att all 16sning med Meriofert

dras upp i sprutan.

* Kontrollera att den beredda l6sningen &r klar och genomskinlig.

Nér mer 4n en injektionsflaska med Meriofert bereds, ska det beredda innehallet i den forsta
injektionsflaskan dras upp i sprutan och sedan langsamt sprutas in i en andra injektionsflaska, efter att
steg 2—4 har upprepats.

Att ta en spruta med liikemedel subkutant:

X
b
T

Injektionsstillet:

e For pé skyddshylsan pa kanylen néir sprutan innehéller den dos som anges i
beskrivningen. Ta av kanylen pa sprutan och sétt istéllet dit den tunna kanylen
for subkutana injektioner. Lat skyddshylsan vara pé.

e Tryck bestédmt fast den tunna kanylen pa sprutan och vrid litt pa kanylen sa
att den ar helt paskruvad och sitter sdkert fast.

e Taav skyddshylsan péa kanylen. Hall sprutan med kanylen riktad uppat och
snépp forsiktigt pa sprutsidan sé att eventuella luftbubblor tvingas upp mot
spetsen.

e Tryck in kolven tills en droppe vétska kommer ut ur kanylspetsen.

e Anvind inte 10sningen om den dr grumlig eller innehaller partiklar.

e Du kommer redan att ha fatt anvisningar av likaren eller sjukskoterskan om
var pa kroppen du kan ta sprutan med likemedlet. De vanligaste stillena ar
laret eller nedre delen av buken, under naveln.

o Tvitta injektionsstéllet med en bomullstuss som fuktats med sprit.

14



Att sticka in kanylen:

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

Att spruta in l6sningen:
e  Spruta in I6sningen under huden s& som du har blivit visad. Spruta inte direkt i ett blodkarl.
Tryck langsamt och stadigt ned kolven sé att 16sningen sprutas in pa rétt sétt och hudvivnaden
inte skadas.

Ta den tid du behover for att spruta in den 16sningsmidngd som du blivit forskriven. Det dr mojligt
att du inte ska anvanda upp hela méngden 16sning, det beror pa vilkken dos din likare har forskrivit.

Att dra ut kanylen:
e Dra ut sprutan snabbt och tryck en spritindrankt bomullstuss mot injektionsstillet. En latt
massage Over stéllet samtidigt som trycket bibehélls 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, tomma injektionsflaskor och sprutor i behallaren for vassa foremal nir du &r klar
med injektionen. Oanvéind l6sning och overblivet material ska kasseras enligt gillande bestimmelser.

Om du anviint for stor mingd av Meriofert:

Effekterna av en for stor mdangd Meriofert ar inte kinda, men man kan anta att ett
overstimuleringssyndrom utloses.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige)
for bedomning 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 anvéndare behover inte fa dem.

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

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
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e Overstimuleringssyndrom (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 mangder av koncentrerad urin, viktokning) (se avsnitt 2 for vidare
information).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:
Mycket vanliga: kan forekomma hos flerdn 1 av 10 anvindare

e Huvudvirk
e Swvullen eller uppblist mage.

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare

Smiirta eller obehagskénsla i buken
Béckensmirta

Ryggsmarta

Tyngdkénsla

Obehagskénsla i brosten

Yrsel

Valingar

Torst

[llamé&endekénsla

Trotthet

Allmén sjukdomskénsla

Reaktioner pa injektionsstéllet, sdsom smérta och inflammation (frekvensen ér hogre efter
intramuskuldra dn efter subkutana injektioner).

Séllsynta: kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare

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

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till I av 10 000 anvindare

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Meriofert ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan och den forfyllda sprutan med vétska i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvénds fore utgangsdatumet som anges pa den yttre kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda
sprutan med 16sning efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Anvind likemedlet omedelbart efter att det har beretts.

Anvind inte Meriofert om du noterar att I6sningen inte ser klar och genomskinlig ut. Nir 16sningen
har beretts ska den vara klar och farglos.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

Den aktiva substansen dr menotropin.

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

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

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

Humant menopausgonadotropin (hMG) utvinns frén urin frén kvinnor i 6vergangséldern (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 75 1E Meriofert 150 IE

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 [osning

som anvands som anvands

1 75 1E 1 150 IE

2 150 IE 2 300 IE

3 225 1IE 3 450 IE

4 300 IE

5 375 1E

6 450 IE
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Ovriga hjilpimnen ir

For pulvret: laktosmonohydrat
For vitskan: 9 mg/ml natriumkloridlosning

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pulver: vitt till benvitt, frystorkat pulver
Vitska: farglos och klar 16sning

Meriofert levereras i form av pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning.

1 sats innehaller foljande:

e En injektionsflaska som innehdller ett vitt till benvitt pulver
En forfylld spruta (1 ml) som innehéller en farglos och klar 16sning
En kanyl for beredning och intramuskuldr injektion (ling kanyl)
En kanyl for subkutan mnjektion (kort kanyl)

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

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
(Styrka och likemedelsform é&r identiska ialla linder, endast varumérket dndras.)

Osterrike: Meriofert PFS

Belgien: Fertinorm Kit

Bulgarien: Meriofert PFS

Cypern: Meriofert PFS

Tjeckien: Meriofert Set

Danmark: Meriofert Set

Estland: namnet dr under utvéirdering i nationell fas
Finland: Meriofert

Frankrike: Fertistartkit

Grekland: Meriofert

Ungern: Meriofert Kit

Italien: Meriofert

Lettland: namnet &r under utvérdering i nationell fas
Litauen: namnet ar under utvirdering i nationell fas
Luxemburg: Fertinorm Kit

Polen: Mensinorm

Ruménien: Meriofert PFS

Slovakien: Meriofert Kit

Spanien: Meriofert Kit

Sverige: Meriofert

Nederlinderna: Meriofert spuit
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Norge: Meriofert Set
Storbritannien (Nordirland): Meriofert PFS

Denna bipacksedel éindrades senast 07.10.2021
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