Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Menopur 600 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

menotropiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttiamisen, silla se
sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle, eika sitd pidd antaa muiden kdytt6dn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Menopur on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Menopuria
Miten Menopuria kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Menopurin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk

1. Mita Menopur on ja mihin sitd kadytetidn

Menopur on kuiva-aine, joka liuotetaan nesteeseen (liuottimeen) ennen kayttdd. Se annetaan
pistoksena ihon alle.

Menopur-valmisteen sisdltdma vaikuttava aine on pitkélle puhdistettua, ja sitd kutsutaan
menotropiiniksi. Menotropiini eristetddn vaihdevuodet ohittaneiden naisten virtsasta, ja se sisdltaa
kolmea hormonia: follikkelia stimuloivaa hormonia (FSH), ihmisen koriongonadotropiinia (hCG) ja
lutenisoivaa hormonia (LH).

Raskaana olevien naisten virtsasta eristettyd hCG:td voidaan lisdtd Menopur-valmisteeseen LH:n
kokonaisbioaktiivisuuden lisddmiseksi.

FSH, hCG ja LH ovat hormoneja, joita esiintyy luontaisesti naisten elimistossd. Ne edistavat
sukuelinten normaalia toimintaa.

Menopuria kdytetddn naisten lapsettomuuden hoitoon seuraavissa tilanteissa:

i. Jos nainen ei pysty tulemaan raskaaksi sen vuoksi, ettd hdnen munasarjansa eivét tuota munasoluja
(esimerkiksi munasarjojen monirakkulataudin vuoksi). Menopuria kéytetddn naisilla, jotka ovat
aiemmin kdyttdneet klomifeenisitraattia lapsettomuuden hoitoon mutta eivét ole hy&tyneet hoidosta.

ii. Hedelm®@ityshoitojen yhteydessd. Téllaisia hoitoja ovat esimerkiksi koeputkihedelméditys ja alkion-
siirto, sukusolujen siirto munanjohtimeen tai mikroinjektiohoidot (ICSTI).

Menopur saa munasarjat kypsyttdméaan samanaikaisesti useita munarakkuloita ja siten myds useita
munasoluja.

Pitkalle puhdistettua menotropiinia, jota Menopur siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta

1



saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytat Menopuria

Ennen Menopur-hoidon aloittamista 1ddkérin tulee tutkia seka sinut ettd kumppanisi lapsettomuuden
syyn selvittdmiseksi. Sinut tulee tutkia erityisesti seuraavien sairauksien varalta, jotta voit tarvittaessa
saada niihin sopivaa hoitoa:

- Kilpirauhasen tai lisémunuaisten vajaatoiminta

- Kohonneet prolaktiinihormoniarvot (hyperprolaktinemia)

- Viliaivojen pohjassa sijaitsevan aivolisdkkeen kasvaimet

- Viliaivoissa sijaitsevan hypotalamuksen kasvaimet

Jos tiedat, ettd sinulla on jokin ndistd sairauksista, kerro asiasta lidkarille ennen Menopur-hoidon
aloittamista.

Ala kiyta Menopuria

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

- jos sinulla on kasvaimia kohdussa, munasarjoissa, rinnoissa tai aivojen eri osissa, kuten
aivolisdkkeessa 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 syystd johtuvaa verenvuotoa eméttimesta

- jos sinulla on hyvéanlaatuisia kohdun lihaskasvaimia

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on ollut ennenaikaiset vaihdevuodet.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarille

- jos sinulle kehittyy vatsakipuja
- jos vatsasi turpoaa

- jos sinulla on pahoinvointia

- jos oksentelet

- jos sinulle kehittyy ripuli

- jos painosi nousee

- jos hengityksesi kdy vaikeaksi
- jos virtsanerityksesi vdhenee.

Kerro asiasta vélittomasti 144kérille, vaikka oireet alkaisivatkin vasta muutaman pdivan kuluttua
viimeisestd pistoksesta. Syynéd voi olla munasarjojen toiminnan liiallinen kiihtyminen eli hyper-
stimulaatio, joka voi aiheuttaa vaikeita oireita.

Jos oireet kdyvét vaikeiksi, hormonihoito tulee lopettaa ja sinulle tulee antaa sairaalahoitoa.

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

Jos lopetat Menopurin kayton, sinulla saattaa silti esiintyd néitd oireita. Ota heti yhteys ladkariin, jos
sinulle kehittyy jokin néista oireista.

Tdamdn ladkityksen aikana ladkéari seuraa normaalisti hoitovastettasi ultraddnitutkimusten ja joskus
myos verikokeiden avulla.

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



- Monisikioiset raskaudet (kaksoset, kolmoset tms.)
- Synnynnéiset kehityshdiri6t (vastasyntyneen fyysiset epimuodostumat)

Joillekin hedelmallisyyshoitoja saaneille naisille, joita on hoidettu useilla eri 1ddkevalmisteilla, on
kehittynyt munasarjojen ja muiden sukuelinten kasvaimia. Toistaiseksi ei tiedetd, voivatko Menopurin
kaltaiset hormonihoidot aiheuttaa tdllaisia ongelmia.

Raskauden aikana veritulpan muodostumisen riski verisuonten sisdlla (laskimoissa ja valtimoissa)
suurenee. Hedelmaéllisyyshoito voi suurentaa veritulppien riskid etenkin, jos olet ylipainoinen, jos
sinulla on veren hyytymiseen liittyva sairaus (trombofilia) tai ldhisukulaisellasi on ollut veritulppia.
Kerro ldékdrille, jos arvelet timén koskevan sinua.

Lapset
Menopur ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Muut ladkevalmisteet ja Menopur
Kerro ladkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt.

Klomifeenisitraatti on toinen hedelmallisyyshoidoissa kéytettava ladke. Menopurin ja klomifeeni-
sitraatin samanaikainen kdytt® saattaa voimistaa hoidon vaikutuksia munasarjoihin.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto

Menopur ei todenndkdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista tarkkaavaisuutta vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi.
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

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

3. Miten Menopuria kiytetiadan
Kéytd Menopuria juuri siten kuin ladkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet 14dkariltd, jos olet epdvarma.

i. Naiset, joiden munasarjoista ei irtoa munasoluja:
Hoito aloitetaan kuukautiskierron ensimmadisten 7 péivén aikana (kuukautisten alkamispédivé = 1.
pdivd). Hoitoa kdytetdédn joka pdiva vdhintddn 7 pdivan ajan.

Aloitusannos on yleensd 75—-150 IU/vrk. Téta annosta voidaan suurentaa vasteen mukaan.
Maksimiannos on 225 IU vuorokaudessa. Kutakin annosta tulee kdyttda vahintddn 7 pdivan ajan ennen
annoksen muuttamista lddkédrin antaman ohjeen mukaan. Annoksen suurentamisen on hyvé tapahtua
37,5 IU kerrallaan (kuitenkin enintddn 75 IU kerrallaan). Hoitojakso tulee lopettaa, jos vastetta ei ole
saavutettu 4 viikon kuluttua.

Kun hyvé vaste on saavutettu, 1 pdivan kuluttua viimeisestd Menopur-injektiosta otetaan yksi injektio
ihmisen koriongonadotropiinia (hCG, erds toinen hormoni). Annos on 5 000—10 000 IU. Naisen on
hyva olla yhdynnéssd hCG-injektion ottamispdivdnd ja seuraavana pdivand. Vaihtoehtoisesti voidaan
kdyttdd inseminaatiohoitoa, jossa siemenneste viedddn suoraan kohtuun. Laédkari seuraa tilannetta
huolellisesti vahintdédn 2 viikon ajan hCG-injektion jalkeen.

Laakari seuraa vastettasi Menopur-hoitoon. Vasteestasi riippuen hén saattaa kehottaa sinua



lopettamaan Menopur-hoidon ja jattamaan hCG-injektion ottamatta. Tdssd tapauksessa sinun tulee
kayttdd ehkdisyyn jotakin estemenetelméd (esim. kondomia) tai vélttdd yhdynt6ja seuraavien
kuukautisten alkamiseen asti.

ii. Hedelmoityshoitojen yhteydessa:

Jos saat myds GnRH-agonistihoitoa (1ddke, joka edistdd gonadotropiinia vapauttavan hormonin eli
gonadoreliinin [GnRH] toimintaa), Menopur-hoito tulee aloittaa noin 2 viikon kuluttua GnRH-
agonistihoidon aloittamisesta.

Jos saat myds GnRH-antagonistihoitoa, Menopur-hoito aloitetaan kuukautiskierron 2. tai 3. pdivana
(kuukautisten alkamispdiva = 1. pdiva).

Menopuria kdytetddn joka pdiva vahintddn 5 pdivan ajan. Menopur-hoidon aloitusannos on yleensa
150-225 IU. Annosta voidaan suurentaa vasteestasi riippuen enintéddn tasolle 450 IU/vrk. Annosta ei

pidé suurentaa enempdd kuin 150 IU kerrallaan. Yleensé hoitoa jatketaan enintdén 20 paivén ajan.

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

Laékari seuraa tilannetta huolellisesti vahintddn 2 viikon ajan hCG-injektion jédlkeen.

Ladkari seuraa vastettasi Menopur-hoitoon. Vasteestasi riippuen hén saattaa kehottaa sinua
lopettamaan Menopur-hoidon ja jattdméadn hCG-injektion ottamatta. Tdssd tapauksessa sinun tulee
kayttdd ehkdisyyn jotakin estemenetelméd (esim. kondomia) tai vélttdd yhdynt6ja seuraavien
kuukautisten alkamiseen asti.

Kayttéohje

Jos hoitohenkilosté on neuvonut sinua ottamaan Menopur-injektiot itse, noudata heidan
antamiaan ohjeita.

Ensimmdinen Menopur-injektio tulee ottaa 1d4kérin tai hoitajan valvonnassa.

Menopur-kuiva-aine toimitetaan injektiopullossa, joka tulee liuottaa yhden liuotinruiskun avulla ennen
kayttod. Kaytettdava liuotin on esitaytetyssa ruiskussa Menopur-pakkauksessa.

Menopur 600 IU tdytyy liuottaa yhden esitiaytetyn liuotinruiskun avulla.
Kun kuiva-aine on liuotettu, riittdad injektiopullon sisdltdmé lddke monen paivan hoitoon. Varmista
siis, ettd vedat kerralla ruiskuun vain sen verran ladkettd kuin 1adkéari on madrannyt. Ladkarin

mddrddma Menopur-annos on ilmoitettu kansainvélisind yksikéind (IU). Saadaksesi oikean annoksen,
kayta yksi pakkauksessa olevista 9 injektioruiskusta, joihin on merkitty mitta-asteikko FSH/LH-

yksikoina (IU).
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1. Poista kuiva-ainetta sisdltdvén injektiopullon suojakorkki ja esitdytetyn liuotinruiskun kuminen
korkki (kuva 1).

2. Kiinnitéd paksu neula (kdyttdonvalmistusneula) huolellisesti esitdytettyyn liuotinruiskuun ja poista
neulan suojakorkki (kuva 2).

3. Tydnnd neula pystysuorassa kuiva-ainetta sisédltdvan injektiopullon kumitulpan keskikohdan lapi ja
paina hitaasti kaikki liuotin injektiopulloon, jotta aine ei vaahtoaisi (kuva 3).

4. Kun liuotin lisdtddn, syntyy injektiopulloon lievda ylipainetta. Péaasta siksi irti ruiskun ménnasta,
jolloin se nousee ylos itsestddn 10 sekunnin kuluessa. Tdma poistaa ylipaineen injektiopullosta
(kuva 4).

Veda ruisku ja kdyttoonvalmistusneula injektiopullosta.
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5. Kuiva-aine liukenee nopeasti (2 minuutissa), jolloin muodostuu kirkas liuos. Vaikka liuos kirkastuu
jo muutaman liuotinpisaran lisddmisestd, koko liuotinmadéra tulee kéyttdd. Voit nopeuttaa




liukenemista py®érittelemlla nestetti injektiopullossa (kuva 5). Ala ravista, silla talloin ladke
vaahtoaa. Jos liuos ei ole kirkasta tai siind on hiukkasia, sitd ei saa kdyttdd.

Injektiopullossa oleva kuiva-aine on nyt liuotettu yhdella liuotinruiskulla ja on valmis kaytettavaksi.

6. Ota injektioruisku, jossa on kiinted neula, ja tyénnd neula pystysuorassa injektiopullon
keskikohdasta. Injektioruisku sisdltda valmiiksi pienen maarédn ilmaa, joka tulee painaa pulloon
nesteen yldpuolelle. Kddnné injektiopullo yldsalaisin ja vedd sinulle médrdtty Menopur-annos
injektioruiskuun pistosta varten (kuva 6).

MUISTA: Injektiopullon sisdltama ladke riittaa monen paivan hoitoon. Varmista siis, etta vedat
kerralla ruiskuun vain sen verran ladkettd, kuin laikari on maarannyt.

7. Poista ruisku injektiopullosta ja vedéd ruiskuun pieni mééara ilmaa (kuva 7).
8. Napauta injektioruiskua kevyesti niin, ettd kaikki ilmakuplat nousevat ruiskun kirkeen (kuva 8).
Paina varovasti ruiskusta kaikki ilma ja paina méntdd, kunnes neulan kérjesta tulee ensimmaéinen

nestepisara.

Ladkari tai hoitaja kertoo sinulle, mihin pistos tulee antaa (esim. reiden etuosa, vatsa tms.). Puhdista
pistoskohta ennen pistoksen antamista.

9. Purista ihoa niin, ettd siihen muodostuu ihopoimu. Tyénnd neula nopealla liikkeelld ihopoimuun
90 asteen kulmassa ihoon nidhden. Paina méntd varovasti pohjaan injisoidaksesi annoksen (kuva 9)
ja veda sitten injektioruisku ulos.

Kun olet vetdnyt injektioruiskun ulos, paina pistoskohtaa verenvuodon estdmiseksi. Liuos levida
paremmin ihon alle, jos hierot kevyesti pistoskohtaa.

Ala hivitd kiytettyja tarvikkeita talousjitteen mukana, vaan asianmukaisella tavalla.

10.Seuraava pistos annetaan kayttdonvalmistetulla Menopur-liuoksella, toistamalla kohdat 6-9.

Jos kaytdt enemmdn Menopuria kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina

yhteys lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kiyttia Menopuria
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Kerro hoitajalle tai 1d4karille.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hormonit, joita kdytetdédn lapsettomuuden hoidossa, kuten Menopur-valmiste, voivat aiheuttaa
munasarjojen toiminnan kiihtymisti ja johtaa munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymain
(OHSS) etenkin naisilla, joilla on munasarjojen monirakkulatauti. Oireita ovat vatsakipu, vatsan
turvotus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja painon nousu. Munasarjojen toiminnan vaikean
kiihtymisen harvinaisina komplikaatioina on raportoitu nesteen kertymista vatsaan, lantioon ja/tai
rintaonteloon, hengitysvaikeuksia, virtsanerityksen vihenemistd, veritulppia (tromboembolia) ja
munasarjan kiertymistd. Jos sinulle kehittyy jokin ndistd oireista, kerro asiasta vélittomasti
ladkarille, vaikka oireet alkaisivatkin vasta muutaman pdivan kuluttua viimeisestd pistoksesta.

Allergisia (yliherkkyys-) reaktioita voi esiintyé tdmén ladkkeen kdyton yhteydessd. Ndiden
reaktioiden oireita ovat esimerkiksi ihottuma, kutina, nielun turvetus ja hengitysvaikeudet. Ota
heti yhteys ladkariin, jos sinulle kehittyy jokin nédisté oireista.

Seuraavia yleisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10:114 100:sta hoitoa saavasta naisesta):

- Vatsakipu

- Paansarky

- Pahoinvointi

- Vatsan turvotus

- Kipu lantion alueella

- Munasarjojen hyperstimulaatio, joka johtaa niiden toiminnan liialliseen kiihtymiseen
(munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma)

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

Seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10:11d 1 000:sta hoitoa saavasta naisesta):

- Oksentelu

- Vatsavaivat

- Ripuli

- Viasymys

- Huimaus

- Munasarjakystat

- Rintoihin liittyvét vaivat (mm. rintojen kipu, arkuus ja epamiellyttdva tunne, nédnnien kipu ja
rintojen turvotus)

- Kuumat aallot

Seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy 1-10:114 10 000:sta hoitoa saavasta naisesta):
- Akne
- Thottuma

Myé6s seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt Menopur-valmisteen markkinoilletulon jilkeen
mutta niiden yleisyyttd ei tiedeté:

- Nakohairiot

- Kuume

- Huonovointisuus

- Allergiset reaktiot

- Painonnousu

- Lihas- ja nivelkivut (esim. selkd- ja niskakipu seka kipu kédsivarsissa ja sddrissa)
- Munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuva munasarjakiertyma

- Kutina

- Nokkosihottuma



- Munasarjojen hyperstimulaatiosta johtuvat verisuonitukokset (veritulpat)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamaé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Menopurin sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ennen kdyttoonvalmistusta sdilytd jadkaapissa (2°C-8°C). Ei saa jdatya.

Kayttoonvalmistuksen jdlkeen liuosta voidaan sdilyttdd enintddn 28 pdivén ajan. Sailytd alle 25°C.
Kayttoonvalmistettua liuosta ei saa kayttdd, jos se ei ole kirkasta tai siind on hiukkasia.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimaéttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Menopur sisaltaa

Vaikuttava aine on pitkédlle puhdistettu menotropiini (ihmisen menopausaalinen gonadotropiini, hMG)
vastaten 600 IU:ta follikkelia stimuloiva hormoni (FSH) -bioaktiivisuutta ja 600 IU:ta luteinisoiva
hormoni (LH) -bioaktiivisuutta. Kdytt6dnvalmistuksen jélkeen 1 ml kéyttévalmista liuosta sisdltda
600 IU:ta pitkélle puhdistettua menotropiinia.

Kuiva-aineen muut aineet ovat:

Laktoosimonohydraatti

Polysorbaatti 20

Dinatriumfosfaattiheptahydraatti (puskuriaineena ja pH:n saato6n)
Fosforihappo (pH:n sddtéon)

Liuottimen aineet ovat:
Injektionesteisiin kdytettdva vesi
Metakresoli

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

Pakkauksen sisdltd: 1 injektiopullo kuiva-ainetta, 1 esitdytetty liuotinruisku, 1 kdyttéénvalmistusneula,
9 kertakayttoistd neulallista injektioruiskua, joissa merkittyna FSH/L.H-yksikot annostelua varten.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksa

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Tanska, Suomi, Kreikka, Norja, Portugali, Ruotsi: MENOPUR

Italia: MEROPUR

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 1.12.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Menopur 600 IE pulver och vitska till injektionsvatska, losning

menotropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behoéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Menopur é&r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Menopur
Hur du anvdnder Menopur

Eventuella biverkningar

Hur Menopur ska férvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Uk wWN =

1. Vad Menopur ar och vad det anvands for

Detta ldkemedel tillhandahadlls som ett pulver som ska lésas upp i vitska (16sningsmedel) fore
anvandning. Det dr avsett for injektion under huden.

Det aktiva innehallsamnet i Menopur ar hogrenat och kallas menotropin. Menotropin &r utvunnet ur
urin fran kvinnor i 6vergangséaldern (menopaus) och innehéller tre hormoner: follikelstimulerande
hormon (FSH), humant koriongonadotropin (hCG) och luteiniserande hormon (LH).

hCG som éar utvunnet ur urin fran gravida kvinnor kan tillsdttas i Menopur for att bidra till den totala
LH-bioaktiviteten.

FSH, hCG och LH ér naturliga hormoner producerade i kvinnor. De hjélper produktionsorganen att
fungera normalt.

Menopur anvénds for behandling av kvinnlig infertilitet (barnloshet) i f6ljande tva situationer:

i. Kvinnor som inte kan bli gravida fér att deras dggstockar inte producerar dgg (inklusive kvinnor som
lider av polycystiskt ovariesyndrom, en sjukdom som ger cystbildning i dggstockarna). Menopur
anvéands till kvinnor som ej har svarat pa behandling med klomifencitrat (ett annat lakemedel som
anvéands for att behandla infertilitet).

ii. Kvinnor som genomgar reproduktionsteknologi for assisterad befruktning (ART) inklusive in vitro
fertilisering/embryo transfer (IVF/ET), ”gamete intra-fallopian transfer” (GIFT) och intra-
cytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI).

Menopur stimulerar kvinnans dggstockar till att utveckla flera dggblasor (folliklar), i vilka dgg kan
mogna (multipel follikelutveckling).

Hogrenat menotropin som finns i Menopur kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar

som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du anvinder Menopur

Innan behandlingen med Menopur pabérjas ska din och din partners fruktsamhet utvarderas.
Uppmaérksamhet ska goras speciellt pa féljande tillstdnd sa att en eventuell annan passande behandling
kan ges:

- Nedsatt aktivitet i skoldkortel eller binjurar

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

- Tumérer i hypofysen (en hormonproducerande kortel i hjdrnan)

- Tumorer i hypotalamus (ett omrade lokaliserat i hjarnan som kallas thalamus)

Om du vet att du har nagot av de tillstdnd listade ovan, tala om detta for likaren innan du pabérjar
behandling med Menopur.

Anvind inte Menopur

- om du &r allergisk mot menotropin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har tumdrer i livmodern (uterus), dggstockarna, brosten, eller delar av hjarnan sdsom
hypofysen eller hypotalamus

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

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

- om du har gynekologisk blédning utan kédnd orsak

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

- om du &r gravid eller ammar

- om du tidigt har kommit i 6vergangsaldern.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare

- om du far magsmartor

- om du fér svullnad i buken

- om du blir illamaende

- om du far krdkning

- om du far diarré

- om du upplever viktékning

- om du far andningsproblem

- om du far minskad urinproduktion.

Informera omedelbart likaren d&ven om symtomen kommer nagra dagar efter den sista injektionen har
givits. Det kan vara tecken pa forhojd aktivitet i dggstockarna som kan leda till allvarliga
konsekvenser.

Om nagot av dessa symtom blir allvarligt ska infertilitetsbehandlingen avbrytas och du bor fa
behandling pa sjukhus.

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

Om du slutar att anvanda Menopur, kan du dnda fa dessa symtom. Kontakta i dessa fall omedelbart
lakare.

Da du behandlas med detta lakemedel gor 1dkaren vanligtvis ultraljudsundersékningar av

dggstockarna med jamna mellanrum och ibland tas &ven blodprov for att 6vervaka svaret pa
behandlingen.
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Behandling med hormoner som Menopur kan 6ka risken for:

- Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap), hos kvinnor med tidigare skada i d4ggledarna
- Missfall

- Flerbord (fler &n ett foster)

- Medfddda missbildningar hos barnet

Enstaka kvinnor som har fatt flera olika lakemedel f6r behandling mot barnléshet har utvecklat
tumorer i dggstockarna eller i andra kdnsorgan. Det dr dnnu okédnt om behandling med hormoner som
Menopur kan orsaka dessa problem.

Risken for blodproppsbildning pé insidan av blodkarl (vener och artarer) forekommer oftare hos
gravida kvinnor. Behandling av infertilitet kan dka risken for att detta sker, speciellt om du har kraftig
overvikt eller har en sjukdom med blodproppsbildning (trombofili) eller om nagon i din familj
(fordldrar eller syskon) har blodproppssjukdom. Tala om for lakaren om detta stimmer in pa dig.

Barn
Menopur &r inte avsett for anvdandning hos barn.

Andra likemedel och Menopur
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, dven receptfria sddana.

Klomifencitrat &r ett annat ldkemedel som anvéands for behandling av infertilitet. Om Menopur
anvands tillsammans med klomifencitrat kan detta leda till 6kad follikelreaktion.

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

Korformaga och anvindning av maskiner

Det &r osannolikt att detta likemedel har effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Menopur innehaller natrium
Menopur innehaller mindre dn 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. r nést intill natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Menopur

Anvind alltid Menopur enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

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

En vanlig startdos ar 75-150 IE per dag men kan anpassas efter behandlingssvaret upp till maximalt
225 IE per dag. Samma dos ska ges under 7 dagar innan din ldkare gor en dosjustering.
Rekommenderad dosokning ar 37,5 IE per justering (och inte mer dn 75 IE). Om behandlingen inte
gett resultat efter 4 veckor ska behandlingscykeln avslutas.

Nar ett optimalt svar har uppnaétts, far du en injektion pa 5 000-10 000 IE av ett annat hormon kallat

humant koriongonadotropin (hCG) en dag efter den sista Menopurdosen. Du rekommenderas att ha
samlag denna dag och dagen darpd. Alternativt kan intrauterin insemination (inféring av sperma direkt
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i livmodern) utféras. Du kommer att f6ljas upp av lakaren under minst tva veckor efter det att du fatt
hCG-injektionen.

Lakaren kommer att folja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pa utvecklingen kan
ldkaren vilja att avbryta behandlingen med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
intraffar kommer du att bli uppmanad att avhalla dig fran samlag eller anvanda icke-hormonell
preventivmetod (t ex kondom) till din ndsta menstruation har startat.

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

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

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

Menopur ska ges varje dag under minst 5 dagar. En vanlig startdos av Menopur dr 150-225 IE. Denna
dos avpassas till din respons pa behandlingen och kan ¢kas upp till maximalt 450 IE per dag. Varje
enskild dosdndring bor inte vara storre dn 150 IE. I de flesta fall bor behandlingen inte paga mer dn
20 dagar.

Om det finns tillrdckligt med dggblésor (folliklar), ges en injektion av upp till 10 000 IE humant
koriongonadotropin (hCG) for att framkalla slutgiltig dggmognad.

Du kommer att foljas upp av ldkaren under minst tva veckor efter det att du fatt hCG-injektionen.
Likaren kommer att folja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pa utvecklingen kan
ldkaren vilja att avbryta behandlingen med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
intraffar kommer du att bli uppmanad att avhalla dig fran samlag eller anvanda icke-hormonell
preventivimetod (t ex kondom) till din nédsta menstruation har startat.

Bruksanvisning

Om kliniken bett dig att sjalv injicera Menopur ska du félja deras instruktioner.

Den forsta injektionen av Menopur bér ges under tillsyn av ldkare eller sjukskoterska.

Menopur tillhandahélls som ett pulver i en injektionsflaska som ska lgsas upp av spadningsvatskan i
en spruta innan det injiceras. Spadningsvatskan som du ska 16sa upp Menopur i erhalls i en forfylld

spruta som finns i forpackningen

Menopur 600 IE ska losas i innehallet av en forfylld spruta med spadningsvitska fore
anvandning.

Efter pulvret 16sts i spadningsvétskan, innehaller injektionsflaskan lakemedel for flera dagars
behandling. Du maste dédrf6r vara noggrann med att endast dra upp sa mycket lidkemedel som ldkaren

ordinerat.

Lakaren har ordinerat en dos Menopur angiven i IE (enheter). For att erhalla ratt dos ska du anvinda
en av de 9 medfoljande injektionssprutorna som &r graderade i FSH/LH IE (enheter). Pd sprutan

uttrycks detta som IU (units).
0 8 8§ 8 2 8 § 8:%
R H
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For att gora detta:

1. Ta bort skyddskapsylen fran injektionsflaskan med pulver och skyddshatten fran den forfyllda
sprutan med spadningsvétska (bild 1).

2. Satt fast den tjocka nalen (nal for beredning) i den forfyllda sprutan med spadningsvétska och ta
bort skyddshatten fran nalen (bild 2).

3. Hall nélen lodritt och stick den genom mitten pa gummiproppen pa injektionsflaskan med pulver
och spruta sakta in all spadningsvétska for att undvika bubblor (bild 3).

4. Nér spadningsvatskan overfors till injektionsflaskan uppstar ett litet overtryck. Lat darfor
sprutkolven glida upp av sig sjdlv under cirka 10 sekunder. Detta gor att 6vertrycket i

injektionsflaskan férsvinner (bild 4).

Ta bort sprutan och nalen fér beredning.

i
A 1!
‘(/"5 ﬂ‘ | ‘ :_ “’1
5 6 7 ) 8

5. Pulvret ska 16sa sig snabbt (inom 2 minuter) och ge en klar 16sning. Aven om detta normalt
intraffar efter det att endast nagra droppar har 6verforts till injektionsflaskan, ska hela mangden
spadningsvatska dverforas. Rulla pa flaskan for att fa pulvret att 16sa sig (bild 5). Skaka inte
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flaskan eftersom det dd kan bildas bubblor. Ldsningen ska inte anvindas om den innehdller
partiklar eller om den dr grumlig.

Pulvret i injektionsflaskan &r nu upplost med innehéllet av en spruta och 16sningen &r fardig att
anvéandas.

6. Hall injektionssprutan med fast nal lodrétt och stick in nalen i mitten pé injektionsflaskan.
Injektionssprutan innehdller en liten médngd luft som ska injiceras ovanfor vétskan. Viénd flaskan

upp och ner och dra upp ordinerad dos Menopur i injektionssprutan (bild 6).

KOM IHAG: Eftersom injektionsflaskan innehaller likemedel for flera dagars behandling
maste du vara noggrann med att endast dra upp sa mycket likemedel som likaren ordinerat.

7. Avlagsna sprutan fran injektionsflaskan och dra upp en liten méngd luft i sprutan (bild 7).

8. Knacka forsiktigt pa injektionssprutan for att f& upp alla bubblor i toppen (bild 8). Pressa forsiktigt
pa sprutan tills den forsta droppen vitska kommer ut fran nalen.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att berdtta var du ska injicera (t ex framsidan pa laret, magen
etc.). Rengor injektionsstéllet fore injektion.

9. For att injicera; greppa ett hudveck och stick in ndlen med en snabb rérelse i 90 graders vinkel mot
kroppen. Pressa in kolven forsiktigt for att injicera 16sningen (bild 9) och ta sedan bort
injektionssprutan.

Efter att injektionssprutan tagits bort, tryck pa injektionsstéllet for att stoppa eventuell blodning.
Massera forsiktigt injektionsstéllet for att fordela 16sningen under huden.

Kasta inte anvant material i soporna, det ska kasseras pa lampligt sétt.

10.For ytterligare injektion fran redan beredd Menopurldsning upprepa steg 6 till 9.

Om du anvint for stor mangd av Menopur

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag

kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt radgivning.
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Om du har glémt att anvinda Menopur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Tala om det for lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Hormoner, sdsom Menopur, som anvénds fér behandling av infertilitet kan orsaka forhéjd aktivitet i
aggstockarna och kan leda till ett sjukdomstillstand som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS), speciellt hos kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom.
Symtomen omfattar magsmartor, buksvullnad, illamaende, krikning, diarré, viktokning. I fall av
svar OHSS har vitskeansamling i buk, backen och/eller brosthdla, andningsbesvir, minskad
urinproduktion, blodproppsbildning i blodkérl (tromboembolism) och vridning av dggstockarna
(ovarietorsion) rapporterats som sillsynta komplikationer. Om du upplever nagot av dessa symtom
ska du omedelbart kontakta ldkare d&ven om symtomet kommer nagra dagar efter den sista injektionen
har givits.

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) kan férekomma vid anvédndning av detta ldkemedel.
Symtomen pa dessa reaktioner kan vara hudutslag, klada, svullnad i halsen och andningsproblem.
Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta ldkare.

Foljande vanliga biverkningar férekommer hos mellan 1 och 10 av 100 behandlade patienter:

- Magsmaértor

- Huvudviark

- Illamaende

- Svullnad i buken

- Béckensmarta

- Overstimulering av dggstockarna som leder till férhojd aktivitet (ovariellt
hyperstimuleringssyndrom)

- Lokala reaktioner vid injektionsstéillet (sasom smarta, rodnad, blaméarken, svullnad och/eller
klada)

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

patienter:

- Kréakning

- Obehagskainsla i buken

- Diarré

- Trotthet

- Yrsel

- Vitskefyllda cystor (ovariesystor)

- Brostbesvir (inkluderande brostsmarta, brostkanslighet, obehagskénsla i brostet, smarta i
brostvartor och brostsvullnad)

- Viarmevallning

Foljande sdllsynta biverkningar féorekommer hos mellan 1 och 10 av 10 000 behandlade patienter:
- Akne
- Utslag

I tilldgg till ovanstdende sa har nedanstdende biverkningar observerats efter det att produkten borjat
marknadsforas, frekvensen av dessa biverkningar &r inte kand:

- Synrubbningar

- Feber

- Illamaende

- Allergiska reaktioner

- Viktokning
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- Smarta i muskler och leder (t ex ryggsmarta, smarta i nacke och hals samt smérta i armar och
ben)

- Vridning av dggstock (ovarietorsion) som en féljdkomplikation av att aktiviteten i dggstockarna
blir forhojd pa grund av dverstimulering

- Klada

- Naésselutslag

- Blodproppar som en komplikation av férh6jd aktivitet i d4ggstockar pa grund av 6verstimulering

Rapportering av biverkningar

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

I Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Menopur ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Fore beredning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Efter beredning kan 16sningen forvaras i hogst 28 dagar vid hogst 25°C.

Den fardigberedda 16sningen ska inte anvdndas om den innehaller partiklar eller om den ar grumlig.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &dr hogrenat menotropin (humant menopausalt gonadotropin, hMG)
motsvarande 600 IE follikelstimulerande hormon (FSH)-bioaktivitet och 600 IE luteiniserande hormon
(LH)-bioaktivitet. Efter beredning innehaller 1 ml av den fardigberedda l6sningen 600 IE hogrenat
menotropin.

Ovriga innehallsdmnen i pulvret ir:

Laktosmonohydrat

Polysorbat 20

Dinatriumfosfatheptahydrat (anvénds som buffert och for pH-justering)
Fosforsyra (for pH-justering)
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Innehéllsdmnena i spadningsvatskan ar:
Vatten for injektionsvatskor
Metakresol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Menopur dr ett pulver och vétska till injektionsvétska, 16sning

Produkten tillhandahalls i en forpackning med 1 injektionsflaska med pulver, 1 f6rfylld spruta med
spadningsvitska for beredning, 1 nal for beredning och 9 engangssprutor for administrering graderade
i FSH/LH-enheter med fasta nalar.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsaljning:

I Sverige:

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

203 11 Malmé

I Finland:

Ferring Ladkkeet Oy
PB 23

02241 Esbo

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Finland, Grekland, Norge, Portugal, Sverige: MENOPUR
Italien: MEROPUR

Denna bipacksedel dndrades senast 1.12.2025
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