Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
MENOPUR 600 IU injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
MENOPUR 1200 IU injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

menotropiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on médritty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Menopur on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Menopuria
Miten Menopuria kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Menopurin séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S

1. Miti Menopur on ja mihin siti kiyte tian

Menopur on liuoksena pistosta varten esitdytetyssd kyndssi. Pistos annetaan ihosi alle
(subkutaanisesti) yleensd vatsaan.

Menopur siséltdd menotropiinia, joka on kahden luonnollisen hormonin sekoitus. Ndmé hormonit ovat
nimeltidén:

o follikkelia stimuloiva hormoni (FSH) ja

o lutenisoiva hormoni (LH).

N&mi hormonit edistdvit sukuelinten normaalia toimintaa. Menopurin siséltimad FSH ja LH saadaan
vaihdevuodet ohittaneiden naisten virtsasta.

Mihin M enopuria kiyte tiin

Menopuria kdytetddn naisilla, jotka eivét voi tulla raskaaksi. Sitd kdytetddn:

o naisilla, joiden munasarjat eivét tuota munasoluja. Tadma koskee myos naisia, joilla on
munasarjojen monirakkulatauti (PCOS). Menopuria kiytetddn naisilla, jotka ovat aiemmin
kéyttdneet klomifeenisitraattia, mutta eivit ole hyotyneet hoidosta.

o naisilla hedelmoéityshoitojen yhteydessd. Hedelmoityshoidot pitdvét sisdllddn:

o koeputkihedelméitys (IVF) ja alkionsiirto (ET)
o sukusolujen siirto munanjohtimeen (GIFT)
o mikroinjektiohoidot (ICSI).

Menotropiinia, jota Menopur siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Kuinka Menopur toimii



Menopur auttaa munasarjoja tuottamaan useita munarakkuloita (follikkeleita), joissa munasolut voivat
kehittyd. Tétd kutsutaan munasarjojen stimulaatioksi.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit M enopuria?

Tutkimuks et ennen Menopurin kiyttoi

Ennen Menopur-hoidon aloittamista ld4kérin tulee tutkia seki sinut ettd kumppanisi lapsettomuuden
syyn selvittimiseksi. Sinut tulee tutkia erityisesti seuraavien sairauksien varalta, jotta voit tarvittaessa
saada nithin sopivaa hoitoa:

- Kilpirauhasen tai lisimunuaisen vajaatoiminta

- Kohonneet prolaktinihormoniarvot (hyperprolaktinemia)

- Viliaivojen pohjassa sijaitsevan aivolisakkeen kasvaimet

- Hypotalamuksen kasvaimet (sijaitsee aivoissa niin kutsutun “’talamuksen” alapuolella).

Jos tiedit, ettd sinulla on jokin ndistd sairauksista, kerro asiasta ldédkirille si ennen Menopur-hoidon
aloittamis ta.

Ali kiiyti Menopuria

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

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

- jos munasarjoissasi on nesteentdyttdmid kystia (munasarjakystia) tai munasarjasi ovat
suurentuneet (ellei kyse ole munasarjojen monirakkulataudista)

- jos sinulla on jokin kohdun tai muiden sukuelinten elimellinen vika

- jos sinulla on tuntemattomasta syysti johtuvaa verenvuotoa eméttimesti

- jos sinulla on hyvénlaatuisia kohdun lihaskasvaimia

- jos olet raskaana tai imett.

Varoitukset ja varotoimet

Munasarjojen hyperstimulaatio-oire yhtymi (OHSS)
Tamaén ladkkeen vakava haittavaikutus on munasarjojen hyperstimulaatio oireyhtyma (OHSS). Tata
esiintyy etenkin naisilla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti (ks. kohta 4).

Kerro ladkérillesi vélittomésti, jos havaitset mitddn merkkeji OHSS:std. Kerro ladkérille vaikka:

o viimeisestd pistoksesta on kulunut jo muutamia péivid

o lopetat Menopurin kayton.

Némi oireet saattavat olla merkkejd munasarjojen liiallisesta toiminnasta, joka voi aiheuttaa vaikeita
oireita. Jos oireet kiyvit vaikeiksi, hormonihoito tulee lopettaa ja sinulle tulee antaa sairaalahoitoa.

Oireiden riski pienenee, kun kéytét suositusannoksia ja hoitoasi seurataan huolellisesti.

Tutkimukset ja kokeet
Tamén [ddkityksen aikana lddkérisi seuraa normaalisti hoitovastettasi ultradénitutkimusten ja joskus
myds verikokeiden avulla.

Raskausriskit

Menopurin kaltainen hormonihoito voi suurentaa seuraavien ongelmien riskia:
kohdunulkoinen raskaus, jos sinulla on ollut munanjohdinonge Imia
keskenmenot

monisikidiset raskaudet (esim. kaksoset tai kolmoset)

vastasyntyneen fyysiset epamuodostumat (synnynnéiset epamuodostumat).

Joillekin hedelmillisyyshoitoja saaneille naisille, joita on hoidettu useilla eri ladkevalmisteilla, on
kehittynyt munasarjojen ja muiden sukuelinten kasvaimia. Toistaiseksi ei tiedetd, voivatko Menopurin
kaltaiset hormonihoidot aiheuttaa téllaisia ongelmia.



Veritulpat
Raskauden aikana veritulpan muodostumisen riski verisuonten sisilld suurenee. Hedelméllisyyshoito
voi suurentaa veritulppien riskid etenkin, jos:

o olet ylipainoinen
o sinulla on veren hyytymiseen littyvd sairaus (trombofilia)
o sinulla tai lahisukulaisellasi on ollut veritulppia.

Kerro lddkdrillesi, jos arvelet timén koskevan sinua.

Lapset
Menopur ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Muut lifike valmis teet ja M enopur
Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Klomifeenisitraatti on toinen hedelmillisyyshoidoissa kdytettiva lddke. Menopurin ja
klomifeenisitraatin samanaikainen kdyttd saattaa voimistaa hoidon vaikutuksia munasarjoihin.

Raskaus jaimetys
Menopuria ei tule kiyttda raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Menopur ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Menopur sisiltis natriumia

Menopur siséltédé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytinndssé natriumvapaa.

3. Miten M enopuria kiyte tiin

Kéytd Menopuria juuri siten kuin [ddkéri on mdédrinnyt. Tarkista ohjeet ldadkériltd, jos olet epdvarma.
Naiset, joiden munasarjoista ei irtoa munasoluja (eivit ovuloi):

Hoito aloitetaan kuukautiskierron ensimmaéisten 7 pédivin aikana.

o Paiva 1 on kuukautisten alkamispaiva.

o Pistoksia otetaan joka pdivd vahintddn 7 paivan ajan.

Kuinka paljon Menopuria otetaan?
Aloitusannos on yleensd 75-150 TU/vrk.

o Yksilollisestd vasteesta riippuen annosta voidaan suurentaa 225 U/vrk asti.

o Kutakin annosta tulee kiyttdd vihintddn 7 pdivin ajan ennen annoksen muuttamista lddkérin
antaman ohjeen mukaan.

o Annoksen suurentamisen on hyva tapahtua 37,5 IU kerrallaan. Annosta ei tule suurentaa

enempid kuin 75 IU kerrallaan.
Laakarisi seuraa Menopur-hoitoa ja hoitojakso lopetetaan, jos vastetta ei ole saavutettu 4 viikon
kuluttua.

Jos hoitovaste saavutetaan

Tulet saamaan yhden pistoksen hormonia nimeltdan ihmisen koriongonadotropiini (hCG).
o Annos on 5 000-10 000 IU

o hCG-pistos annetaan 1 pdivan kuluttua viimeisestd Menopur injektiosta.

Naisen on hyvé olla yhdynndssd hCG-pistoksen ottamispdivdni ja seuraavana paivana.




Vaihtoehtoisesti voidaan kéyttdd inseminaatiohoitoa, jossa siemenneste viedddn suoraan kohtuun
o Ladkarisi seuraa tilannetta huolellisesti vahintdin 2 vilkkon ajan.

Jos hoitovastetta ei saavuteta

o Laakarisi seuraa vastettasi Menopur-hoitoon

o Riippuen vasteestasi hin saattaa kehottaa sinua lopettamaan Menopur-hoidon ja jattdd hCG-
pistoksen ottamatta

Hedelmdoityshoitoja s aavat naiset:

Jos saat hedelmdityshoitoa, saat myos lddketti, joka edistdd gonadotropiinia vapauttavan hormonin
(GnRH) toimintaa. Tama lddke on nimeltddn GnRH-agonisti. Menopur tulee aloittaa noin 2 vikkoa
GnRH-agonistihoidon aloittamisen jilkeen.

Sinulle saatetaan antaa myos lddkettd nimeltddn GnRH-antagonisti.
Menopur-hoito tulee aloittaa kuukautiskierron pdivand 2 tai 3 (pdivd 1 on kuukautisten alkamispéiva).

Kuinka paljon Menopuria otetaan?

Menopuria tulee antaa joka pdivd vihintddn 5 piivdn ajan.

o Aloitusannos on yleensd 150-225 IU.

o Yksilollisestd vasteesta riippuen annosta voidaan suurentaa maksimiannokseen 450 IU/vrk asti.
o Annosta tulee suurentaa korkeintaan 150 IU kerrallaan.

Normaalisti hoitojakson ei tule kestdd kauemmin kuin 20 pdivaa.

Jos munasarjoissa on riittdvasti munarakkuloita (follikkeleita), saatyhden injektion ithmisen
koriongonadotropiinia (hCG) ovulaation aikaansaamiseksi. Annos on enintdén 10 000 IU.

Ladkérisi seuraa tilannetta huolellisesti véhintddn 2 vikon ajan hCG-injektion jilkeen.

Ladkarisi seuraa vastettasi Menopur hoitoon

o Riippuen vasteestasi hiin saattaa kehottaa sinua lopettamaan Menopur-hoidon ja jittdd hCG-
pistoksen ottamatta.
o Téssé tapauksessa sinun tulee kiyttda ehkdisyyn jotakin estemenetelmid (esim. kondomia) tai

vilttdd yhdyntdjd seuraavien kuukautisen alkamiseen asti.

Menopurin kiyttiminen
Noudata esitdytetyn kyndn mukana toimitettavia kayttoohjeita huolellisesti.

Ensimméinen Menopur-pistos tulee ottaa lidkérin tai hoitajan valvonnassa. Ladkarisi padttda, voitko
ottaa loput pistokset itsendisesti kotona, kun olet saanut koulutuksen ladkkeen kayttoon.

Menopur annetaan ihonalaisena pistoksena (subkutaanisesti) yleensd vatsaan. Esitdytettyd kynda
voidaan kayttdd useaan pistokseen.

Jos kiaytit enemmin Menopuria kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat kiyttiia Menopuria
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Kerro asiasta lddkérillesi.

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

Vakavat haittavaikutukset



Munas arjojen hyperstimulaatio-oire yhtyma (OHSS)

Kerro lddkérillesi vilitto mésti, mikdli sinulle ilmenee mahdollisia merkkeja OHSS:sta:

sinulla on kipua tai turvotusta vatsassa

olet tai tunnet olevasi sairas

sinulla on ripulia

sinulle tulee lisdd painoa

sinulla on hengitysvaikeuksia

sinulla on virtsanerityksen vihenemista.

Kerro niis ti oireista vilittomasti ladkérille, vaikka viimeisesté pis toksestasi olisi jo kulunut
muutamia péiivii tai lopetat Menopurin kiyton. Saatat tarvita kiireellistd sairaalahoitoa. Namé
haittavaikutukset saattavat olla merkkeja munasarjojen liallisesta toiminnasta eli munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyméastd (OHSS). Vaikeissa OHSS-tapauksissa on raportoitu harvinaisia
haittavaikutuksina nesteen kertymistd vatsaan, lantioon ja/tai rintaonteloon, hengitysvaikeuksia,
virtsanerityksen vahenemisté, veritulppia (tromboembolia) ja munasarjojen kiertymista.

Allergiset re aktiot

Kerro ladkarille valittomasti, mikdli sinulla ilmenee jotain seuraavista:
o ihottuma

o kutina

o nielun turvotus ja hengitysvaikeudet.

Jos huomaat jonkin ylld olevista merkeistd, kerro heti lddkarille.

Muita haittavaikutuksia

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yhdelld kayttajalla 10:sté)
paansarky

pahoinvointi

kipu tai turvotus vatsassa

lantiokipu

pistoskohdan kipu, punoitus, turvotus, kutina ja mustelmat.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd yhdella kédyttdjalla 100:sta)
pahoinvointi (oksentelu)

vatsavaivat

ripuli

uupumus

huimaus

nestepussit munasarjoissa (munasarjakystat)

rintothin liittyvdt vaivat, kuten kipu, herkkyys, epamukavuus, turvotus ja ndnnien Kipu
kuumat aallot.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd yhdelld kayttdjalla 1 000:sta)
o ndppylit (akne).

Muut haittavaikutukset (esiintymistiheys on tuntematon)

nakohairiot

kuume

huonovointisuus

painonnousu

lihas- ja nivelkivut

munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuva munasarjakiertyma
nokkosihottuma

munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuvat verisuonitukokset (veritulpat).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Menopurin séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd esitdytetyssd kynéssi ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Ennen kéyttoonottoa:

Séilytd jadkaapissa (2°C—8°C).

Avaamisen jilkeen:
Kayta esitaytetty kynd 28 pdivan kuluessa avaamisesta. Séilytd alle 25°C.

Sailytd kyni aina kynén suojus paikoillaan. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Menopur sisiltii

Vaikuttava aine on hyvin puhdistettu menotropiini (ihmisen menopausaalinen gonadotropiini, HMG)
Menopur 600 IU injektioneste, luos, esitdytetty kyné:

Yksi esitdytetty moniannoskynd sisdltdd 600 [U follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH) ja 600 IU
luteinisoivaa hormonia (LH).

Menopur 1200 IU mjektioneste, liuos, esitéytetty kyni:
Yksi esitdytetty moniannoskynd siséltda 1200 IU follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH)ja 1200 IU
luteinisoivaa hormonia (LH).

Muut aineet ovat: fenoli, metioniini, arginiinihydrokloridi, polysorbaatti 20, natriumhydroksidi,
suolahappo, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Menopurin kuvaus ja pakkauskoot
Menopur on kirkas ja viriton injektioneste esitdytetyssd kynéssa.

Menopur 600 IU injektioneste, liuos, esitdytetty kynd on saatavilla pakkauskoossa, jossa on yksi
esitidytetty kynd ja 12 injektioneulaa.


http://www.fimea.fi/

Menopur 1200 IU injektioneste, luos, esitdytetty kynd on saatavilla pakkauskoossa, jossa on yksi
esitdytetty kyné ja 21 injektioneulaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Valmis taja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.6.2021



Kiyttoohjeet
Menopur® esitiytetty kyni

menotropiini, injektioneste, liuos

Menopur®

Terveydenhuollon ammattilainen niyttda sinulle oikean tavan Menopur-injektion valmisteluun ja
antamiseen ennen ensimmaéista pistosta.

Lue tdmai kdyttdohje huolellisesti ennen kuin kiytit esitdytettyd Menopur-kynéé ja aina saadessasi
uuden kynén. Siind voi olla sinulle uusia tietoja. Noudata ohjeita huolellisesti, vaikka olisit aiemmin
kéayttdnyt samankaltaista injektiokyndd. Jos kdytdt kyndd védrin, saatat saada vadransuuruisen
ladkeannoksen. Jos sinulla on kysyttdvdd Menopur-injektion antamisesta, ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Menopur esitdytetty kynd on kertakdyttdinen annosvalitsinkyné ja sitd voidaan kdyttdd useamman kuin
yhden annoksen annostelemiseen. Numerot, jotka ndet annosteluniytolld, esittdvit Menopur
kansainvalisid annosyksikoitd (IU). Kyndi on saatavilla kahdessa eri pakkauskoossa:

J 600 TU

J 1200 TU

Menopur esitidytetty kyné ja sen osat

Ulompi neulansuojus Neula

Suojakalvo
Sisempi neulansuojus Annososoitin

Pistospainike

Annosvalitsin

La&ketts sisaltava
sylinteliampulli Annoslaskuri

Menopur

Suojakorkki Sylinteriampullin pidike Annosikkuna

Kiyttoohjeet— Menopur esitiytetty kyni

Térkeda tietoa

. Menopur esitdytetty kynd ja neulat on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kdyttoon eikd niitd saa
antaa muiden kayttoon.

. Kaytd kynéd vain sithen tarkoitukseen, johon ldékéri on sen méédrdannyt ja noudata
terveydenhuollon ammattilaisten antamia ohjeita.

. Jos olet sokea tai heikkondkoinen, dla kaytd kynda ilman apua. Pyydd apua henkiloltd, jolla on
hyva niko ja jota on opastettu kyndn kayttdon.

Tietoja Menopur esitdytetystd kynisti




Kynéd voidaan sdétid antamaan 6,25-450 IU Menopuria. Annoksen lisiykset on merkitty 6,25 IU:n

vélein.

. Kynédn annoslaskuri on numeroitu asteikolle 0—450 IU.

. Kunkin numeron vélissd on yksi viiva, johon annosta ei ole merkitty. TAma vastaa 6,25 IU:n
suuruista annosta. TAma tarkoittaa sitd, ettd sirtymilli annoksella merkitystd viivasta viivaan,
jossa eiole annosta, annos pienenee tai suurenee 6,25 U riippuen siitd, ettd kd&dnnidtko annosta
ylos vai alaspéin. Katso kohta ”Esimerkkejd annoksen valitsemisesta” sivuilta 20—21".

J Kéaantdessisiannosvalitsinta kuulet napsahduksen ja tunnet vastuksen valitsimessa kunkin
lisiyksen kohdalla. Tdma auttaa sinua oikean annoksen valitsemisessa.

Puhdistaminen
. Kynén ulkopuolen voi tarvittaessa pyyhkid vedelld kostutetulla linalla.
. Ali upota kyniid veteen tai muuhun nesteeseen.

Sailytys

. Ei saa jadtya.

. Séilytd kynd ennen kdyttdonottoa jadkaapissa limpdtilassa 2°C—8°C.

. Ensimméisen kayttokerran jilkeen kyndé voidaan sdilyttdd alle 25 °C:ssa korkeintaan 28 pdivaa.

. Séilytd kynédi aina suojakorkin kanssa siten, etti neula ei ole kiinnitettyna.

. Ali kilytd kynid kyniin etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpéiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimddrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

. Ali sdilyti kynda darimméisissd limpotiloissa, suorassa auringonvalossa tai hyvin kylmissi
olosuhteissa (esim. pakastimessa tai autossa).

. Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Menopur-inje ktion antamis een tarvittavat tarvikkeet

_ 1xneula
_—" (toimitetaan kynan mukana)

1 x terévalle jatteelle
soveltuva keraysastia

Bve o m ey

MENOPUR esitaytetty kyna

! Viitaus sivunumeroihin viittaa painettuun kdyttoohjeeseen

Ennen kiyttoa — (vaihe 1)

Pese kidet.
Varmista, ettd sinulla on oikea kyné, jossa on oikea vahvuus (oikea méara yksikoitd, TU).
Tarkista vimeinen kdyttopdivimadrd kynéin etiketistd.
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.
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Neulan kiinnittiminen — (vaiheet 2—6)

Tarkedd:

. Kéytd aina uutta neulaa pistoksen antamiseen.

. Kéytéd ainoastaan kyndn mukana tulevia kertakéyttdisid neuloja.

2.

. Poista kynédn suojakorkki

. Tarkista, etti kyné ei ole vaurioitunut.

° Tarkista, ettd lddke on kirkasta eikd sisilld hiukkasia.

J Ali kdytd kynii, jos se on vaurioitunut, sisiltid hiukkasia tai lifikeaine sylinteriampullissa ei

ole kirkasta.

. Napsauta neula kyndén kiinni.
. Kuulet tai tunnet napsahduksen, kun neula on turvallisesti paikallaan.
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Poista ulompi neulansuojus.
Ali heitd ulompaa neulansuojusta pois. Tarvitset sitd, kun hivitit neulan pistoksen jilkeen.

Ilmakuplie n poistaminen — (vaiheet 7-9)

. Ennen kuin kéytit kyndd ensimmaistd kertaa, sinun on poistettava imakuplat ladketta
sisdltdvistd sylinteriampullista oikean lddkeannoksen varmistamiseksi.

. Kynén valmistelu kdytt6ad varten tehddén ainoastaan ennen ensimmaéistd kayttokertaa.
Suorita vaiheet 7-9, vaikka et nde imakupla.

. Jos kyndd on jo kdytetty, siirry suoraan vaiheeseen 10.

. Kéénnd annosvalitsinta myotépaivaédn, kunnes pisaran kuva on kohdakkain annososoittimen
kanssa.
. Jos valitset vadran kdyttoonottoannoksen, voit korjata annosta suuremmaksi tai pienemmaéksi

ilman ettd lddkettd menee hukkaan kdantdmalld annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan,
kunnes pisaran kuva on kohdakkain annososoittimen kanssa.

11



Annososoitin

Pisaran kuva

Pidé kynidi niin, ettd neula osoittaa ylospdin.
. Napauta sormella sylinteriampullin pidiketté, jotta saat sylinteriampullin sisdlli mahdollisesti
olevat ilmakuplat nousemaan sylinteriampullin yliosaan.

. Pidé neula edelleen osoittamassa ylospdin (poispdin kasvoistasi) ja paina pistospainike
kokonaan pohjaan, kunnes ndet numeron 0 kohdakkain annososoittimen kanssa.

7

] F
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Tarkista, ettd neulan kérjessé on nestepisara.
Jos neulan kirjessé ei ole nestepisaraa, toista vaiheet 7-9 (Kynéin valmistelu kdyttdd varten),
kunnes néet pisaran.

. Jos nestepisaraa ei ndy viiden yrityksen jilkeen, poista neula (katso vaihe 13) ja kiinnitd sen
tilalle uusi neula (katso vaiheet 3—6) ja toista kynédn valmistelu kéyttdd varten (katso vaiheet 7—
9).

. Jos et vieldkdédn (neulan vaihtamisen jilkeen) nde pisaraa, ota uusi kyna.

Annoksen valitseminen — (vaihe 10)

10.

. Kéénnd annosvalitsinta myotépdivadn, kunnes sinulle méaéritty annos on kohdakkain
annosikkunassa nikyvén annososoittimen kanssa.

. Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi ilman, ettd ladkettd menee hukkaan

kiddntamalld annosvalitsinta kumpaan tahansa suuntaan, kunnes oikea annos on kohdakkain
annososoittimen kanssa.

. Ali paina pistospainiketta annosta sditiessisi, jotta lidikettd ei mene hukkaan.

Katso ”Esimerkkeji annoksen valitsemisesta” sivuilta 20-21".

Annososoitin )
Annosikkuna

Annoksen antaminen osissa:
o Saatat tarvita toista kynéé sinulle méératyn koko annoksen ottamiseksi.

. Jos et pysty valitsemaan koko annosta, timi merkitsee sitd, ettd kynédssa ei ole endé riittdvasti
ladkettd jalielld. Sinun on joko annettava annos kahdessa osassa taiheitettdva pois (hdvitettdva)
nykyinen kynési ja kiytettdvé uutta kynid pistoksen antamiseen.

Kohdassa ”"Menopur-annoksen antaminen osissa” sivuilla 22—23! on esimerkkejd kahdessa osassa
pistettdvin annoksen laskemisesta ja kirjaamisesta.

Annoksen pistiminen — (vaiheet 11-12)

Tirkedd:

. Lue vaiheet 11 ja 12 sivuilta 14—15' ennen pistoksen antamista.

J Téama lddke pistetddn aivan ihon alle (subkutaanisesti) vatsan alueelle.

. Pistoskohdan vaihtaminen jokaisella pistoskerralla pienentéé ihoreaktioiden, kuten punoituksen
ja thodrsytyksen riskid.

. Al pisti alueelle, joka on kivulias (arka), mustelmilla, punoittava, kova, arpeutunut tai jossa on
raskausarpia.

11.

. Pida kynii niin, ettd ndet annosikkunan pistoksen antamisen aikana.

13



. Purista tho poimulle ja tyénnd neula ihoon terveydenhuollon ammattilaisen neuvomalla tavalla.
Alé vield koske pistospainikkeeseen (Katso kuva 11).

. Kun neula on ihon alla, laita peukalosi pistospainikkeelle.

. Paina pistospainike pohjaan saakka ja pida siella.
Pida pistospainiketta pohjassa, kunnes niet numeron 0 olevan kohdakkain annososoittimen
kanssa. Odota tdmén jilkeen vield 8 sekuntia (laske hitaasti kahdeksaan) (Katso kuva 12). Néin
varmistat, ettd olet saanut koko annoksen.

Pistosalue

. i
8 . —

7 ‘ Y
J y \ sekuntia _ ]
& . ..\\ / h
. o \ 9
11 _s-if.:‘-;ﬁfv/a’ AR np HU,& -
)_/ T
\ /{ 12 \ /‘\ )

12.
. Kun olet pitdnyt pistospainiketta pohjassa 8 sekunnin ajan, voit vapauttaa sen. Poista sitten

neula pistoskohdasta vetdmalld sitd hitaasti suoraan poispdin ihosta.
. Jos pistoskohdassa nidkyy verta, paina kohtaa kevyesti harsotaitoksella tai vanutupolla.

Huomioi:

. Al kallista kynii pistoksen antamisen tai ihosta poistamisen aikana.

. Kynén kallistaminen voi aiheuttaa neulan kdéntymisen tai katkeamisen.

. Jos et saa rikkoutunutta neulaa vedettya pois tai se jad ihon alle, hakeudu vélittomasti 1adkariin.

Neulan havittiminen — (vaihe 13)

13.

. Laita ulompi neulansuojus varovasti takaisin neulan pdille ja paina voimakkaasti (katso kuva
13A)

. Irrota neula kynésta kiertdmélld sitd vastapédivédén (katso kuvat 13B ja 13C)
Havita kdytetty neula huolellisesti (katso kuva 13D)

. Katso kohta ”Havittdminen” sivulta 18'.

[=nv <) X

Ulompi neulansuojus  Sisempi neulansuojus
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Huomioi:
o Irrota neula kyndsté jokaisen kdyton jilkeen. Neulat ovat kertakéyttoisia.
o Ali sdilytd kynda niin, etti neula on valmiiksi kiinnitettyna.

Suojakorkin kiinnittiimine n kynaéin — (vaihe 14)

14.

o Laita suojakorkki kunnolla kiinni kyndén suojaamaan sitd pistosten valilla.
Huomioi:

o Suojakorkkia eivoi laittaa neulan péille
o Pida kynéssa suojakorkkia silloin, kun et kdytd kynda.

N
\/,/ P,
A\

120,
e z/\ '

Havittiaminen

Neulat:
Laita kdytetyt neulat terdville jitteelle, kuten neuloille ja ruiskuille, soveltuvaan kerdysastiaan
vilittomasti kdyton jalkeen.

Jos sinulla ei ole neulojen ja ruiskujen kerdysastiaa, voit kéyttd4 talousastiaa, joka:
. on valmistettu vahvasta muovista,

o voidaan sulkea tiiviilld, pistonkestidvilld kannella niin, etteivit neulat ja ruiskut padse pois
astiasta,

o pysyy vakaasti pystyssé kdyton aikana,

o eivuoda ja

o on merkitty varoituksella, etté astia siséltdd vaarallista jatettd.

Havita teraville jatteelle tarkoitettu kerdysastia, kun se on melkein tdynnd. Kysy lidkariltd, hoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta ohjeet kerdysastian havittdmisestd oikein. Alé heitd neuloille ja ruiskuille
tarkoitettua kerdysastiaa talousjitteiden sekaan, ellei paikallisissa ohjeissa neuvota néin.

Menopur esitiytetyt kyndt:
o Kysy apteekista kuinka havittda lidkkeet, joita et endd kayta.

Seuraavilla sivuilla on tarke mpaa tietoa alapuolella olevista aiheista’:

o Esimerkkejd annoksen valitsemisesta........................ sivut 20-21
o Menopur-annoksen antaminen 0SiSsa..............cc....... sivu 22

o Piivékirja osissa annettavia annoksia varten............. sivu 23

o Usein kysytyt kysymykset..........ccovvvrvvviiiiiiinee sivu 24

o Varoitukset... et e st e st e s e s s se s ssesen s eneen e e SIVUL 25

o L1sat1€t01as1vu25

Esimerkkeji annoksen valitsemisesta
Esimerkkeja annoksen valitsemisesta esitdytetylld Menopur-kynalla

Oikealla olevassa taulukossa on esimerkkejd ladkéirin médraémistd annoksista, kyseisten annosten
valitsemisesta ja siitd, miltd annosikkuna néyttda kunkin annoksen kohdalla.
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Esimerkkeja laakéarin
maaraamista
annoksista
(kansainvilisind
yksikkoing, IU)

Kynailla valittava
annos napsahduksen verran alkaen
numerosta 0 siten, ettd ndet pisaran

kuvan)

Annos ilmakuplien poistamista
75

varten

M erkki ilmakuplien poistamista

varten

(kddnni annosvalitsinta yhden 75

(osoitin kohtaan 75)

Annosikkunan
nakyméa
esimerkkiannoksen
kohdalla

118.75 225 262,5 343,75 450

118.75 225 262.5 343.75 450

(osoitin kohtaan 112.5 (osoitin kohtaan 225) (osoitin kohtaan (osoitin kohtaan 337.5 (osoitin kohtaan 450)
ja 1 napsautus) 262.5) ja 1 napsautus)

Menopur-annoksen antaminen osissa

Jos et pysty valitsemaan kyndin lddkérin sinulle mdaradmia annosta kokonaan, tima tarkoittaa, ettei
kynéssa ole endd riittdvasti lddkettd jilielli koko annosta varten. Sinun on annettava osa sinulle
médritystd annoksesta nykyiselld kynilld ja loppuosa annoksesta uudella kynélld (annoksen antaminen
jaettuna kahteen osaan). Toinen vaihtoehto on heittdé pois (havittdd) kiytdssisi oleva kynd ja antaa
sinulle médrétty annos kokonaan uudella kynélld yhtend annoksena. Jos péétét antaa annoksen osissa,
noudata nditd ohjeita ja kirjoita annettavan lidkkeen madrét osissa annettuja annoksia varten

tarkoitettuun péivékirjaan sivulla 23'.

. Sarakkeessa A on esimerkki lddkérin midarddmistd annoksesta. Kirjoita ladkérin maaradma
annos sarakkeeseen A.

. Sarakkeessa B on esimerkki kynéssé jilielld olevasta annoksesta (eli mééra, jonka pystyt
valitsemaan).

. Kirjoita kynéssési jilielli oleva annos sarakkeeseen B. Ota pistos kdyttdmalld kynéssési jiljelld

oleva ladke.

. Valmistele uusi kynd kéyttod varten (vaiheet 1-9).

. Laske jiljelle jaava pistettdvd annos vihentdmalld sarakkeen B luku sarakkeen A luvusta.
Kirjoita tulos sarakkeeseen C. Kdytd tarvittaessa laskinta tulosten tarkistamiseen.
. Tutustu tarvittaessa kohtaan ”Esimerkkejd annoksen valitsemisesta” sivuilla 20-211.

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttédvii osissa annettavan

annoksen laskemisesta.
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o Pisté jiljelle jadnyt lidkeannos (sarakkeeseen C kirjoitettu luku) uudella kynélld, jotta saat koko
sinulle midratyn annoksen

Paivikirja osissa annettavia annoksia varten

A B C = A miinus B
LD Annoksia jaljelld kynédssi Uudella kynélld pistettdvi annos
MAATAAmME (annosikkunassa naky vd annososoittimen (annosikkunassa naky vi annososoittimen ilmoittama
— ilmoittama annos) annos)

112,5 75 (75) 37.5(37.5)

125 50 (50) 75 (75)

300 181,25 (175 ja 1 viiva) 118,75 (112.5 ja 1 viiva)

Usein kysytyt kysymykset

1. Onko kynén valmistelu kayttod varten valttdmétontd ennen jokaista pistosta?
e FEiole. Kyni tiytyy valmistella kdytt6d varten ainoastaan ennen ensimméisen pistoksen
antamista uudella kynalld.

2. Misti tieddn, ettd koko annos on pistetty?
e Pistospainike on painettu voimakkaasti pohjaan astiniin pitkdlle kuin se menee.
e Numero ’0’ on kohdakkain annososoittimen kanssa.
e Olet laskenut hitaasti kahdeksaan pitden pistospainiketta alhaalla ja neula on edelleen
ithon sisalld.

3. Miksi minun pitdé laskea kahdeksaan samalla kun piddn pistospainiketta pohjassa?
e  Kun pistospainiketta pidetdén pohjassa 8 sekunnin ajan, saat koko pistetyn annoksen ja
se imeytyy ihon alle.

4. Mité teen, jos annosvalitsin ei kddnny halutun annoksen kohdalle?
e Kynin sylinteriampullissa ei ehké ole tarpeeksilidkettd jilielld koko sinulle méirityn
annoksen antamista varten.
e Kynisti ei voi valita suurempaa annosta kuin sylinteriampullissa on jaljella.
e Voit pistdd kynissa jiljelld olevan Iddkkeen ja tdydentdd sinulle méérdtyn annoksen
uudella kyndlld (annoksen antaminen osissa) tai kdyttdé uutta kyndd koko sinulle
médrityn annoksen antamiseen.

5. Mitd teen, jos minulla eiole riittdvésti neuloja?
e Jos tarvitset ylimdériisid neuloja, ole yhteydessé terveydenhuollon ammattilaiseen.
Kéytd vain neuloja, joita on Menopur esitdytetyn kynin pakkauksessa tai joita ladkarisi
maaraa.

Varoitukset

o Ali kiiyti kyniii, jos se on pudonnut tai kolahtanut kovaa pintaa vasten.
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o Jos pistospainike ei painu sisdén helposti, 4ld kdytd voimaa. Vaihda uusi neula. Jos
pistospainike eineulan vaihtamisesta huolimatta edelleenkdin painu helposti sisddn, kdytd uutta
kynéa.

o Ali yriti korjata vahingoittunutta kynid. Jos kyné on vahingoittunut, ota yhteytti
terveydenhuollon ammattilaiseen tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.

Lisétietoja

Jos sinulla on kyndi koskevia kysymyksid tai ongelmia, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen
tai myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.

Markkinoija:

Ferring Ladkkeet Oy

PL 23
02241 Espoo

Tarkastettu vimeksi: 9.6.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Menopur 600 IU inje ktionsvitska, losning i forfylld inje ktions penna
Menopur 1200 IU inje ktionsviitska, losning i forfylld injektions penna
menotropin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Menopur ir och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Menopur
Hur du anvinder Menopur

Eventuella biverkningar

Hur Menopur ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Menopur éir och vad det anvinds for

Detta likemedel tillhandahélls som injektionsvétska i en forfylld injektionspenna. Det dr avsett for
injektion under huden (subkutan injektion) vanligen i buken.

Menopur nnehaller menotropin som ér en blandning av tva naturliga hormoner som kallas:

o follikelstimulerande hormon (FSH) och

o luteiniserande hormon (LH).

Dessa hormoner hjilper reproduktionsorganen att fungera normalt. FSH och LH i menotropon ar
utvunna fran urin fran kvinnor i 6vergéngséldern (menopaus).

Vad Menopur anvinds for

Menopur anvéinds for behandling av kvinnor som inte kan bli gravida. Det anvidnds for:

o Kvinnor vilkas dggstockar inte producerar dgg. Detta inkluderar kvinnor med ”polycystiskt
ovariesyndrom” (PCOS). Menopur anvénds till kvinnor redan har anvént ett likemedel som
heter klomifencitrat men detta likemedel har inte hjélpt.

o Kvinnor som genomgér reproduktionsteknologi for assisterad befruktning. Detta inkluderar
o in vitro-fertilisering (IVF) eller embryo-transfer (ET)
o ”gamete intra-fallopian transfer” (GIFT)

o intra-cytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI)

Menotropin som finns i Menopur kan ockséa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Hur Menopur fungerar

Menopur stimulerar kvinnans dggstockar till att utveckla flera dggblasor (folliklar), i vilka dggkan
mogna. Detta kallas multipel follikelutveckling.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Menopur

Innan du anvinder Menopur

Innan du anvinder Menopur ska din och din partners fruktsamhet utvérderas. Foljande tillstind ska
undersokas sérskilt sa att en eventuell annan lamplig behandling kan ges:

- Nedsatt aktivitet i skoldkortel eller binjurar

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

- Tumdrer i hypofysen - finns i nedre delen av hjirnan

- Tumdrer i hypotalamus (ett omrade i hjirnan som kallas talamus).

Kontakta likaren innan be handlinge n med Menopur inleds om du har ndgot av ovanstaende
tillstdnd.

Anviand inte Menopur om

- du ér allergisk mot menotropin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har tumoérer i livmodern (uterus), dggstockarna, brosten, eller delar av hjairnan sasom
hypofysen eller hypotalamus

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

- du har missbildningar av livmodern (uterus) eller sexualorganen

- du har gynekologisk blodning utan kdnd orsak

- du har myom (godartade muskelknutor) i livmodern

- du &r gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)
En allvarlig biverkning av detta likemedel, sarskilt hos kvinnor med PCOS, ar ”ovariellt
hyperstimuleringssyndrom” eller OHSS (se avsnitt 4).

Tala med ldkare om du har tecken pd OHSS, dven om:

o nagra dagar har gatt sedan din senaste injektion

o du slutar anvinda Menopur.

Dessa kan vara tecken pd hog aktivitet i dggstockarna, vilket kan bli allvarligt. Om detta hiinder
kommer din lékare att stoppa din Menopur-behandling och du kommer att behandlas péa sjukhus.

Om den rekommenderade dosen foljs och noggrann 6vervakning av din behandling sker, minskar
risken for dessa symtom.

Undersokningar och tester
Medan du behandlas med detta likemedel gor likaren vanligtvis ultraljudsundersdkningar och
ibland tas dven blodprov for att 6vervaka svaret pa behandlingen.

Graviditetsrisker

Behandling med hormoner som Menopur kan 6ka risken for

o graviditet utanfor livmodern (ektopisk graviditet) om du tidigare har haft skada pé dggledarna
J missfall

o flerbord (till exempel tvillingar eller trillingar)

o medfédda missbildningar hos barnet.

Enstaka kvinnor som har fatt flera olika likemedel for behandling mot barnldshet har utvecklat
tumorer 1 dggstockarna eller 1 andra konsorgan. Det dr 4nnu inte kidnt om behandling med hormoner
som Menopur orsakar dessa problem.

Blodproppar
Det dr mer sannolikt att blodproppar bildas i dina blodkérl nir du ar gravid. Detta 4r mer troligt om du
har fatt behandling for att hjélpa dig att bli gravid och
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o du &r overviktig

o du har en sjukdom med blodproppsbildning ”trombofili”
o du eller ndgon idin familj har haft blodproppar.

Tala om for likaren om du tror att detta géller dig.

Barn
Menopur anvénds inte hos barn.

Andra likemedel och Menopur
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Klomifencitrat &r ett annat likemedel som anvénds for behandling av infertilitet. Om Menopur
anvands tillsammans med klomifencitrat kan effekten pa dggstockarna dka.

Graviditet och amning
Anviand inte Menopur om du ir gravid eller ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Det dr osannolikt att detta likemedel har effekter pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. 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. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Menopur inne hiller natrium
Menopur innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos dvs ar ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Menopur
Anviénd alltid Menopur enligt likarens anvisningar. Radfraga likaren om du ér oséker.

Kvinnor som inte har dgglossning

Behandlingen paborjas inom de 7 forsta dagarna av din menstruationscykel.
o Dag 1 dr den dag du far din menstruation.

o Du kommer att fa en injektion varje dag under minst 7 dagar.

Hur mycket Menopur?
Dennormala startdosen dr mellan 75 och 150 IU varje dag.
o Dosen kan justeras beroende pa ditt svar - upp till 225 IU.

o Du kommer att fa den valda dosen i minst 7 dagar innan likaren dndrar den.
o Dosen 6kas normalt med 37,5 TU at gdngen. Den kommer inte att 6kas med mer dn 75 U varje
gang.

Likaren kommer att Gvervaka effekten av Menopur-behandlingen. Behandlingscykeln upphor om du
inte svarar pa behandlingen efter fyra veckor.

Om du svarar bra pd Menopur

Du far en enstaka injektion av ett hormon som kallas ’humant koriongonadotropin” (hCG).

o Dosen dr mellan 5 000 och 10 000 IU.

o Du kommer att fa hCG-injektionen en dag efter din senaste Menopur-injektion.

Du bor ha samlag denna dag och dagen diarpa. Alternativt kan spermier injiceras direkt i livmodern, sa
kallad “’mtrauterin imsemination”.

Du kommer dérefter att foljas upp av likaren under minst tva veckor.
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Om du inte svarar pa Menopur

o Lékaren kommer att dvervaka effekten av Menopur-behandlingen.

o Beroende pa utvecklingen kan likaren besluta att avbryta behandlingen med Menopur och inte
ge dig hCG-injektionen.

Kvinnor som behandlas med assisterad re produktionsteknologi

Om du behandlas med assisterad reproduktionsteknologi kommer du ocksa att fa ett likemedel som
hjélper ett hormon som kallas gonadotropin-frisdttande hormon (GnRH) att fungera. Detta andra
lakemedel kallas en ”GnRH-agonist”. Menopur bor pabdrjas ungefar tva veckor efter start av GnRH-
agonistterapin.

Du kan ocksa fa ett likemedel som kallas ”GnRH-antagonist™.

Menopur-behandlingen bor paborjas dag 2 eller 3 i menstruationscykeln (dag 1 dr den forsta dagen i
din menstruation).

Hur mycket Menopur?
Menopur ska ges varje dag i minst 5 dagar.

o Deninitiala dosen av Menopur &r normalt 150-225 TU.
o Denna dos kan 6kas beroende pa ditt svar pa behandlingen - upp till hogst 450 IU per dag.
o Dosen bor inte 6kas med mer &n 150 IU varje gang.

Normalt bér behandlingen inte fortsitta i mer 4n 20 dagar.

Om det finns tillrdckligt med dggblasor (folliklar) kommer du att fa en enstaka injektion avhCG ien
dos pa upp till 10 000 IU for att stimulera friséttning av ett 4gg (dgglossning).

Lakaren kommer att noga dvervaka utvecklingen i minst tva veckor efter att du fatt hCG-injektionen.

Lakaren kommer att Gvervaka effekten av Menopur-behandlingen.

o Beroende pé utvecklingen kan ldkaren besluta att avbryta behandlingen med Menopur och inte
ge dig hCG-injektionen.

o I ett sadant fall blir du uppmanad att anvdnda en icke-hormonell preventivmetod (t ex kondom).

Annars bor du inte ha samlag férrdn din nésta menstruation har startat.

Anvindning av Menopur
Folj bruksanvisningen, som medfoljer forpackningen med den forfyllda pennan, mycket noggrant.

En ldkare eller sjukskoterska kommer att vara narvarande for din forsta injektion av Menopur. Likaren
kommer att avgora om du kan ge dig sjilv foljande injektioner hemma - efter att du har fatt tillracklig
traning.

Du kommer att f& Menopur som en injektion under huden (subkutan injektion), vanligen i buken.
Varje forfylld injektionspenna kan anvéndas for flera injektioner.

Om du har tagit for stor miingd av Menopur

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Menopur

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta likare.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Kontakta omedelbart liikare om du upplever niagot av foljande, vilket kan vara tecken pa OHSS:

du har smérta eller svullnad ibuken

du kénner dig sjuk

du har diarré

du gér upp 1 vikt

du har svart att andas

o du behover kissa mindre ofta.

Kontakta omedelbart likare, iven om det har gitt nagra dagar sedan din senaste injektion, eller
du slutar anviinda Menopur. Du kan behdva akut medicinsk behandling. Dessa biverkningar kan
innebéra att dina dggstockar har stimulerats for mycket, sa kallat ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS). Vid svar OHSS har vitskeansamling i buk, backen eller brosthdla, andningbesvér, minskad
urinproduktion, bildning av blodproppar i blodkérlen (tromboembolism) och vridning av dggstockarna
(ovarietorsion) rapporterats som séllsynta komplikationer.

Allergiska reaktioner

Kontakta omedelbart likare om du har:

o utslag

J klada

o svullnad i halsen och svart att andas.

Kontakta omedelbart likare om du mérker ndgot av ovanstdende tecken.

Andra biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

. huvudvark

° illamaende

) smirta eller svullnad i buken

. biackensmarta

o smérta, rodnad, svullnad, klada eller blaméarken dér injektionen gavs.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

krakning

obehagskénsla i buken

diarre

trotthet

yrsel

vitskefyllda cystor pa dggstockarna

brostbesvér sasom smérta, dmhet, obehag, svullnad eller smérta i brostvarta
varmevallning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
o akne.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
synrubbningar

feber

sjukdomskénsla

viktokning

smérta i muskler och leder

vridning av dggstock (ovarietorsion) pa grund av overstimulering
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o nésselutslag
o blodproppar pé grund av dverstimulering av dggstockarna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar 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 likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Menopur ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Fore anvindning:
Forvaras i kylskdp (2 °C -8 °C).
Far ej frysas.

Efter 6ppning:
Anvénd varje forfylld injektionspenna inom 28 dagar efter dppnandet. Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara alltid pennan med pennhylsan pa. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr hdgrenat menotropin (humant menopausgonadotropin, HMG).
Menopur 600 IU injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld flerdospenna avger menotropin motsvarande follikelstimulerande hormonaktivitet FSH
600 IU och luteniserande hormonaktivitet LH 600 IU.

Menopur 1200 IU injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
En forfylld flerdospenna avger menotropin motsvarande follikelstimulerande hormonaktivitet FSH
1200 IU och luteniserande hormonaktivitet LH 1200 IU.

Ovriga innehallsimnen ir fenol, metionin, argininhydroklorid, Polysorbat 20, natriumhydroxid,
saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Menopur ar en klar, farglds injektionslosning i en forfylld injektionspenna.
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Menopur 600 IU injektionslosning i forfylld penna tillhandahalls ien forpackning med 1 forfylld
penna och 12 injektionsnalar.

Menopur 1200 U injektionslosning i forfylld penna tillhandahalls i en forpackning med 1 forfylld
penna och 21 injektionsnélar.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB23

02241 Esbo

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 9.6.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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Bruksanvisning
Menopur® forfylld inje ktions penna

menotropin injektionsvétska, 16sning

TFERRNE r Menopur® r'

Din vardgivare (lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal) ska visa dig hur du férbereder och
injicerar Menopur korrekt innan du injicerar for forsta gdngen.

Lis hela denna broschyr innan du anvdander Menopur forfylld injektionspenna och varje gdng du far en
ny penna. Det kan finnas ny information. Folj noggrant anvisningarna d4ven om du har anvéint en
liknande penna tidigare. Om pennan anvénds felaktigt kan du fa fel dos av likemedlet. Kontakta
sjukvéardspersonal om du har niagra fragor om hur Menopur injektion ska ges.

Menopur forfylld injektionspenna &r en penna med dosskala, som kan anvédndas for att ge mer én 1 dos
Menopur, och som ska kastas efter sista dosen. Siffrorna du ser i dosfonstret representerar antalet
internationella enheter (IU) for Menopur. Pennan finns i 2 olika forpackningstorlekar:

e 0600IU

e 12001IU

Menopur forfylld penna och de olika delarna

Yitre ndlskydd Mal
Skyddsfolie P
Inre nélskydd : i i [njektionsknapp
Dostndikator : ]
—— J\ 1 1

o 2 . —_—— el R CoE Dovsvred
- Ampull med likemede]
B [Dosskala

& i i
[FFERENET M Menopur® ; l -
Pennhiylsa Ampullhilare Dinsfonster

Bruksanvisning — Menopur forfylld injektionspenna

Viktig information

e  Menopur forfylld injektionspenna och nilar ska anvindas av endast en person och ska inte delas
med andra.

e Anvind pennan endast for det sjukdomstillstind den forskrivits for och enligt anvisningar fran
sjukvardspersonal.

e Omduirblind eller har dilig syn, anvéind inte denna penna utan hjilp. Fa hjdlp av en person med
god syn som &r trinad att anvinda pennan.

Information om din Menopur forfyllda penna
Pennan kan stéllas in for att ge doser fran 6,25 IU till 450 IU Menopur i fasta steg om 6,25 1U.
e Pennans dosskala dr numrerad fran O till 450 IU.
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e Andring fran ett streck som ér mirkt med en dos till nista streck som inte har ndgon mérkning
okar eller minskar dosen med 6,25 IU beroende pa om du vrider upp eller ner dosen.
Se "Exempel pa hur man stéller in en dos" pa sidan 20 till 21°.

e For atthjilpa dig att stélla in rétt dos hor du ett klickljud nér du vrider fram din dos och kénner
motstdnd pé vredet for varje steg.

Rengdring
¢ Om detbehovs kanutsidan av pennan rengéras med en fuktig trasa.

e Doppa inte pennan i vatten eller nagon annan vétska.

Forvaring

Far ej frysas.

Fore anvindning, forvara pennan i kylskap mellan 2 °C och 8 °C.

Efter forsta anvdndning, anvdnd pennan imom 28 dagar och forvara vid hogst 25 °C.

Forvara alltid pennan med pennhylsan pa och utan nal.

Anvénd inte pennan efter utgdngsdatumet (EXP) pa pennetiketten. Utgangsdatumet &r den sista

dagen i angiven manad.

e Forvara inte pennan i extrema temperaturer, direkt solljus eller mycket kalla forhallanden, t ex i bil
eller frys.

e Forvara pennan utom syn- och rackhall for barn.

Tillbehor som behovs for att ge din M enopur-injektion

1 ndl
=" [medfitljer penran)

1 behillare fir vassa
foiremal

H TMenopurE El '

Menopur firfylld penna

Fore anvandning - (steg 1)

1.

e Tvitta hinderna.

e Setill att du har rétt penna med korrekt styrka (korrekt antal enheter (IU)).
e Kontrollera utgdngsdatumet pa pennetiketten.

# ~

Menopur*

XXX IU

Antal enheter

Manad far utgangsdatum

Siétt fast ndlen - (steg2-6)

Viktigt:

e Anvind alltid enny nal for varje injektion.

e Anvind endast engangsnilarna som medfoljer pennan.
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Ta av hylsan fran pennan.

Kontrollera pennan for att se att den inte dr skadad.

Kontrollera att likemedlet &r klart och inte innehaller partiklar.

Anvénd inte en penna som &r skadad, innehéller partiklar eller grumligt likemedel i ampullen.

e o o o N

5 By,

e Dra av skyddsfolien frannalen.

_ 7,
W ~

e Klicka fastnilen pa pennan.
e Du hor eller kinner ett klick nér nalen sitter fast.

S.
e Ta av det yttre nalskyddet.
e Kasta inte det yttre ndlskyddet. Dubehdver det for att kassera nélen efter injektion av likemedlet.
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e Taav detinre nalskyddet och kasta det.

600’ "1,
-

Avlégsna luftbubblor - (steg 7 till 9)

e Innan du anvénder pennan for forsta gdingen maste du avlidgsna luftbubblor fran ampullen for att fa
ritt dos medicin.

e Avldgsna bara luftbubblor férsta gingen du anviander pennan.

o Utforsteg 7 till 9 &ven om du inte ser luftbubblor.

¢ Om pennan redan har anvénts fortsétt direkt till steg 10.

e Vrid dosvredet medurs tills droppsymbolen dr i nivd med dosindikatorn.

e Om du vrider fram felaktig dos kan dosen korrigeras antingen upp eller ner utan forlust av
lakemedel genom att vrida dosvredeti ndgon riktning tills droppsymbolen &r i nivd med
dosindikatorn.

Dosindikator Droppsymbol

29



e Hall pennan med nalen pekande uppat.
e Knacka med fingret pa ampullhdllaren for att fa luftbubblor i ampullen att stiga till toppen av
ampullen.

4 : 0

; 8 /é J
e Med nélen fortfarande pekande uppét (bort fran ansiktet), tryck in injektionsknappen helt tills du
ser siffran '0’ i nivd med dosindikatorn.

‘

i ==

~,

| i Viitske-
[ droppe

e Kontrollera att en vitskedroppe visas vid nélens spets.
Om inga droppar upptrader: Upprepa steg 7 till 9 tills en droppe visas.
Om ingen droppe visas efter 5 forsok, ta bort ndlen (se steg 13), sétt pa en ny nal (se steg 3 till 6)
och upprepa Avligsna luftbubblor” (steg 7 till 9).

e Om du fortfarande inte ser en droppe efter att ha anvént en ny nal, prova enny penna.

Stilla in dosen — (steg 10)

10.

e Vrid dosvredet medurs tills den forskrivna dosen ér i nivd med dosindikatorn idosfonstret.

e Dosen kan korrigeras antingen upp eller ner utan forlust av likemedel genom att vrida dosvredet i
nagon riktning tills den korrekta dosen &r i nivi med dosindikatorn.

e Tryck inte pa injektionsknappen ndr du stiller in dosen for att undvika forlust av lakemedel.

Se "Exempel pa hur man stéller in en dos" pa sidan 20 till 21",
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Dosindikator Dosfonster

Uppdelad dosering:

Se

Du kan behdva mer 4n en penna for att slutféra din forskrivna dos.

Om du inte kan stélla in din fullstindiga dos betyder det att det inte finns tillrdckligt med
lakemedel kvar i pennan. Du méaste ge en del av en dos eller kasta din nuvarande penna och
anvianda enny penna for din injektion.

"Ge en uppdelad dos av Menopur" pa sidan 22 till 23! for exempel pa hur du berédknar och

registrerar din uppdelade dos.

Injicera dosen — (steg 11 till 12)
Viktigt:

Lés steg 11 och 12 pa sidan 14 till 15' innan du ger din injektion.
Detta likemedel ska injiceras strax under huden (subkutant) i buken.

Anviénd ett nytt injektionsstille for varje injektion for att minska risken for hudreaktioner som
rodnad och irritation.

Injicera inte i ett omrdde dir du 4r 6m, har bldmérken eller ar rod, hard, drrad eller strimmig.

11.

Hall pennan sa att dosfonstret dr synligt under injektionen.

Ta ett fast grepp om huden och sétt in nilen rakt in i huden som visats av sjukvardspersonal. Ror
inte injektionsknappen adnnu (se figur 11).

Placera tummen pé injektionsknappen nir ndlen &r isatt.

Tryck in injektionsknappen hela vigen och hall den intryckt.

Fortsétt hdlla injektionsknappen intryckt och nir du ser siffran "0" i nivd med dosindikatorn, vénta
i 8 sekunder (rdkna langsamt till 8) (se figur 12).
Detta sdkerstéller att du far hela din dos.
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e Slipp injektionsknappen efter att ha hallit den intryckt i 8 sekunder. Ta darefter lingsamt bort
nalen frin injektionsstillet genom att dra den rakt ut ur huden.

e Om blod upptrader pa injektionsstillet, tryck Eitt med en bit gasvév eller en bomullsboll pa
injektionsstillet.

OBS:

e Luta inte pennan under injektionen eller nér den tas bort frdn huden.

e Om man lutar pennan kan nélen bojas eller ga sonder.

e Om en trasig nal fastnar i kroppen eller under huden, kontakta omedelbart sjukvérdspersonal.

Avfallshantering — (steg 13)

13.

o  Sitt forsiktigt tillbaka det yttre ndlskyddet dver ndlen med ett fast tryck (se figur 13A).
e For att ta bort ndlen frén pennan vrider du ndlen moturs (se figurer 13B och 13C).

e Kassera den anvinda nalen forsiktigt (se figur 13D).

e Se "Kassering" pa sidan 18'.

Inre nalskydd

OBS:
e Taalltid bort nilen efter varje anvdandning. Nalarna dr endast avsedda for engangsbruk.
e Forvara inte pennan med nalen fastsatt.

Siitt tillbaka pennhylsan — (steg 14)
14.

e Sitttillbaka pennhylsan pa pennan som skydd mellan injektionerna.

OBS:
e Pennhylsan passar inte 6ver en ndl. Behéll pennhylsan pa pennan nér den inte anvinds.

Kassering

Ndlar:
Kasta anvinda nélar i en behéllare for vassa foremal direkt efter anvindning.
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Om du inte har en behéllare for vassa féremal kan du anvénda en hushéllsbehallare som:

o rtillverkad av kraftig plast

kan stingas med ett titslutande, punkteringsbestindigt lock, utan att vassa foremal kan komma ut
star uppritt och stabilt under anvindning

ar lackagesédker

ar markt pa ratt sitt for att varna for farligt avfall i behallaren.

Du ska kassera din behéllare nir den ar nédstan full. Radfraga din likare, sjukskdterska eller
apotekspersonal om hur du kasserar pa ritt sitt. Kasta inte den anvdnda behallaren bland
hushallsavfallet om inte lokala riktlinjer tillater det.

Menopur forfyllda pennor:
e Fraga apotekspersonalen hur man kasserar likemedel som inte lingre anvénds.

Pi foljande sidor hittar du mer information om imnena nedan’:

e Exempel pa hur man stéller in en dos............... sidan 20 till 21
e Ge enuppdelad dos av Menopur...................... sidan 22

e Dagbok for uppdelad dos.........ccoeeeevviiieieeennnnns sidan 23

e Vanliga fragor (FAQ).....cccccceveiveiveeneeneenenenn.sidan 24

®  Vamingar........cc.ccceeemeeevvevivneninsssesseeseesnennenne 51dan 25

o Kontakt.......oooovimiiiiiiieie, sidan 25

Exempel pa hur man stiller in en dos

Exempel pa hur man stéller in en dos med Menopur forfylld injektionspenna.
Diagrammet nedan visar exempel pa forskrivna doser, hur man stéller in dessa exempelpéa forskrivna
doser och hur dosfonstret ser ut for de forskrivna doserna.

Exempel pa ) .
forskriven dos EE;&;{)E) trt i 75
(i IU) (enheter)
Symbol for att avidigsna
Dos att stélla in pa luft‘bubblor. 75
ennan (vrid ett klick med start (vrid il 75)
p fran 0 tills du ser
droppsymbolen)
Dosfonster for
exempel pa
forskriven dos ’ I '
118,75 225 262,5 343,75 450
118.75 225 262.5 343.75 450
(vrid till 112.5 (vrid till 225) (vrid till 262.5) (vrid till 337.5 (vrid till 450)
plus 1 klick) plus 1 klick)

L Sidnumreringenrefererartill den tryckta broschyren och inte till sidnumreringen i detta dokument.
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Ge en uppdelad dos av Menopur

Om du inte kan stélla in den fullstindiga forskrivna dosen i pennan innebér det att det inte finns
tillrackligt med lakemedel kvar i pennan for att ge hela dosen. Du kommer att behova ge en del av din
forskrivna dos med din nuvarande penna och resten av dosen med en ny penna (uppdelad dos) eller sa
kan du kassera pennan du anvinder och anvinda en ny penna till att ge din fullstindiga forskrivna dos
som 1 injektion. Om du bestdmmer dig for att ge en uppdelad dos, folj dessa instruktioner och skriv
ner hur mycket likemedel du ska ge med hjilp av dosdagboken pa sidan 23!.

e Kolumn A visar ett exempel pa en forskriven dos. Skriv ner din férskrivna dos i1 kolumn A.

e Kolumn B visar ett exempel pd dosen som finns kvar i pennan (detta &r lika med vad du kan stilla
n).

e Skriv ner dosen som finns kvar i pennan i kolumn B. Ge injektionen med resten av likemedlet
som finns kvar i pennan.

Forbered och avldgsna luftbubblor fran en ny penna (steg 1 till 9).

e Berikna och skriv ned den dterstdende dosen som ska injiceras i kolumn C genom att subtrahera
(dra ifrdn) numret i kolumn B frdn numret i kolumn A. Anvénd en kalkylator for att kontrollera
din utrdkning om det behovs.

e Sec"Exempel pa hur man stéller in en dos" pa sidan 20 till 21! om det behovs.

e Kontakta din vardgivare om du har frdgor om hur du berédknar din uppdelade dos.

Injicera den dterstdende dosen likemedel (siffran i kolumn C)med din nya penna for att slutfora
din forskrivna dos.

Dagbok for uppdelad dos

A B C=A minus B
Forskriven Dos kvar i pennan Dos attinjicera med ny penna
dos (dosen visas i dosindikatorn i dosfonstret) (dosen visas i dosindikatorn i dosfonstret)
112,5 75 (75) 37.5 (37.5)
125 50 (50) 75 (75)
300 181.25 (175 plus 1 streck) 118.75 (112.5 plus 1 streck)

Vanliga fragor (FAQ)

1. Ar steget for att avligsna luftbubblor nédvindigt fore varje injektion?
o Nej. Detta steg maste endast utforas imnan den forsta injektionen ges med enny penna.

2. Hur vet jag att injektionen &r klar?
o Injektionsknappen &r ordentligt intryckt hela vigen.
o Siffran '0' &r i nivd med dosindikatorn i dosfonstret.
o Du har langsamt réknat till 8 medan du fortfarande héller injektionsknappen inne och nalen
finns kvar i din hud.

3. Varfor maste jag rikna till 8 medan jag haller injektionsknappen inne?
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o Om du héller injektionsknappen inne i 8 sekunder kan hela dosen ijiceras och absorberas
under huden.

4. Vadhinder om dosvredet inte kan vridas till 6nskad dos?
o Ampullen i pennan har inte tillréckligt med likemedel kvar for att leverera den forskrivna
dosen.
o Pennantilliter dig inte att stilla in en storre dos &n den dos som finns kvar i ampullen.
o Dukaninjicera likemedlet som dr kvar i pennan och slutféra den forskrivna dosen med en
ny penna (uppdelad dos) eller anviinda en ny penna for att ge den fullstéindiga dosen.

5. Vadhénder om jag inte har tillrickligt med nalar?
o Om du behdver ytterligare nalar kontakta din vardgivare. Anvind endast nalar som foljer
med din Menopur forfyllda penna eller som din vardgivare forskriver.

Varningar

e Anvind inte en penna om den har tappats eller slagits mot en hérd yta.

e Om injektionsknappen inte &r [itt att trycka in, anvdnd inte kraft. Byt nalen. Om
injektionsknappen fortfarande inte &r litt att trycka in efter att du har bytt nal, anviind en ny penna.

e Forsok inte reparera en skadad penna. Om en penna dr skadad, kontakta din vardgivare eller lokala
ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsélning.

Kontakt

Om du har nagra fragor eller problem med pennan, kontakta din vardgivare eller lokala ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning.
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