Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01250-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatelku

MENOPUR 75 IU
prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok

menotropin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MENOPUR a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete MENOPUR
Ako pouzivat MENOPUR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavatt MENOPUR

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je MENOPUR a na &o sa pouZiva

MENOPUR sa dodava ako prasok, ktory sa musi pred pouzitim zmie$at’ s priloZenym rozpustadlom.
Podéva sa injekéne pod kozu alebo do svalu.

Lie¢ivo v MENOPURE je vysoko ¢istené a zname ako menotropin. Menotropin sa extrahuje z mo¢u
Zien po menopauze a obsahuje tri hormoény: folikuly stimulujici hormoén (FSH), 'udsky choriovy
gonadotropin (human chorionic gonadotrophin, hCG) a luteinizacny hormon (LH).

hCG extrahovany z mocu tehotnych Zien sa moze pridat’, aby prispel k celkovej bioaktivite LH.

FSH, hCG a LH su prirodzené hormény produkované u zien. Napomahajii normalnej funkcii
rozmnozovacich organov.

MENOPUR sa pouziva na liecbu neplodnosti u Zien v nasledujtcich pripadoch:

- zeny, ktoré nemozu otehotniet’, pretoze v ich vajeénikoch nedozrievaju vajicka (vratane syndromu
polycystickych vaje¢nikov). MENOPUR sa pouZziva u Zien, ktoré uz na lieCbu neplodnosti uzivali
klomifénium-citrat, av§ak tento liek im nepomahal.

- zeny zaradené do programu asistovanej reprodukcie (ART) (vratane oplodnenia in vitro/prenosu
embrya [IVF/ET], prenosu pohlavnej bunky do vaji¢kovodu [GIFT] a intracytoplazmatickej
injekcie spermie [ICSI]). MENOPUR pomaha vaje¢nikom vytvorit’ velky pocet vackov
(folikulov), kde mo6zu vajicka dozrievat’ (mnohopocetny vyvoj folikulov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MENOPUR

Pred zacatim lieccby MENOPUROM vysetri lekar vas a vasho partnera na pri¢inu neplodnosti.
Vysetrovat’ bude hlavne nizsie uvedené poruchy, aby sa v pripade potreby zacalo s vhodnou liecbou:
- znizend funkcia §titnej Zl'azy alebo nadobliciek
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- vysoké hladiny hormoénu nazyvaného prolaktin (hyperprolaktinémia)
- nadory hypofyzy (ZI'aza umiestnena v spodnej ¢asti mozgu)
- nadory hypotalamu (umiestneny v mozgovej ¢asti hlavy pod talamom)

Ak trpite niektorou z vyS$sie uvedenych portch, povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim liecby
MENOPUROM.

Nepouzivajte MENOPUR

- ak ste alergicka na menotropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate nador hypofyzy alebo hypotalamu

- ak mate naddor maternice, vaje¢nikov alebo prsnika

- ak mate cysty na vajecnikoch alebo zva¢sené vajecniky (pokial’ to nie je zapri¢inené syndromom
polycystickych vaje¢nikov)

- ak mate akékol'vek fyzické chyby maternice alebo pohlavnych orgédnov

- ak krvécate z posvy a pricina krvacania nie je znama

- ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici

- ak ste tehotnd alebo dojcite

- ak ste prekonali pred¢asnii menopauzu

Upozornenia a opatrenia

Povedzte svojmu lekarovi

- ak mate bolesti brucha

- ak mate nafuknuté brucho

- ak trpite nevol'nost'ou

- ak vraciate

- ak mate hnacku

- ak sa vam zvysila telesna hmotnost’
- ak mate tazkosti s dychanim

- ak menej mocite

Ak sa u vas objavi aj po niekol’kych ditoch po poslednej injekcii niektory z uvedenych priznakov,
oznamte to ihned’ svojmu lekarovi. Méze ist’ o priznaky nadmernej reakcie vajecnikov, ktord sa moze
stat’ zdvaznou.

Ak sa priznaky stani zavaznymi, liecba neplodnosti sa musi ukoncit’ a v pripade potreby budete
hospitalizovana.

Dodrziavanie odporicanych davok a pozorné sledovanie liecby znizuju moznost’ vyskytu tychto
priznakov.

Aj ked’ prestanete pouzivat MENOPUR, stale sa u vas mozu objavit’ tieto priznaky. Ak sa u vés
objavi niektory z tychto priznakov, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Pokial sa liecite MENOPUROM, vas lekar pre vas zabezpeci vySetrenie ultrazvukom a pripadne
krvné testy, aby mohol sledovat’ vasu odpoved’ na liecbu.

Ak sa liecite horménmi, akym je aj MENOPUR, moze sa u vas zvysit’ riziko:
- mimomaternicového tehotenstva, ak ste prekonali ochorenie vajickovodov
- spontanneho potratu

- viacnasobného tehotenstva (dvojicky, trojic¢ky, atd’.)

- vrodenych malformacii (fyzické vady pritomné u novorodencov)

U niektorych Zien, ktoré podstupili liecbu neplodnosti, sa vyvinuli nadory vajec¢nikov a inych
rozmnozovacich organov. Dosial’ nie je zname, ¢i lieCba horménmi, akym je aj MENOPUR,
nespdsobuje tieto problémy.
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U tehotnych zien sa CastejSie vyskytuji krvné zrazeniny v cievach alebo Zilach. Lie¢ba neplodnosti
zvySuje moznost’ vzniku krvnych zrazenin, obzvlast ak mate nadvahu alebo mate zvySen nachylnost’
k tvorbe krvnych zrazenin (trombofilia) alebo u niekoho vo vasej rodine (pokrvny pribuzny) sa
vyskytli krvné zrazeniny. Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti
MENOPUR nie je urceny na pouzitie u deti.

Iné lieky a MENOPUR
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Na liecbu neplodnosti sa pouziva aj klomifénium-citrat. Ak sa MENOPUR pouziva sicasne
s klomifénium-citratom, moze sa zosilnit’ i¢inok na vajecniky.

MENOPUR sa moze pouzivat’ sticasne s lickom BRAVELLE (pozri ¢ast’ 3 Ako pouzivat
MENOPUR).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
MENOPUR sa pouziva na liecbu neplodnosti.

MENOPUR sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze MENOPUR ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

MENOPUR obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt MENOPUR

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim ista, overte si to
u svojho lekéra.

Zeny, ktoré nemaji ovulaciu (v ich vaje¢nikoch nedozrievaji vajitka)
Liecba sa ma zacat’ pocas prvych 7 dni menstrua¢ného cyklu (deni 1 je prvy den vasej menstruacie).
Liecba ma pokracovat’ kazdy den pocas najmenej 7 dni.

Zaciato¢na davka je obyc¢ajne 75 — 150 IU denne (1 az 2 injek¢éné liekovky prasku), ale moze byt
upravend v zavislosti od vaSej odpovede na liecbu (maximalne do 225 IU — 3 injekéné liekovky prasku
denne). Téato davka sa ma podavat’ najmenej 7 dni a az potom sa mdze upravit. Odporuca sa zvySovat’
davku vzdy o 37,5 IU (polovica injek¢nej liekovky s praskom) a nesmie prekrocit’ 75 IU na jednu
upravu davky. Ak sa po 4 tyzdnoch liecby nedostavi odpoved’, lie¢ebny cyklus sa mé ukoncit’.

Ak je odpoved’ na liecbu dostato¢na, poda sa jednorazova injekcia d’al§ieho hormoénu nazyvaného
P'udsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke 5 000 az 10 000 IU jeden deni po podani poslednej
injekcie MENOPURU. Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk v den podania hCG injekcie a na
nasledujtci den. Tiez mozZete podstupit’ umelé oplodnenie (injekéné podanie spermie priamo do
maternice). Lekar vas bude pozorne sledovat’ najmenej 2 tyZdne po podani hCG injekcie.

Lekar bude sledovat’ u¢inok lieccby MENOPUROM. V zavislosti od vyvoja liecby mdze liecbu
MENOPUROM ukonc¢it’ a hCG injekciu vam nepodat’. V tomto pripade vam odporuci, aby ste
pouzivali antikoncepciu (napr. kondom) alebo sa vyhybali pohlavnému styku do zac¢iatku d’alsej
menstruacie.
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Zeny zaradené do programu asistovanej reprodukcie

Ak sa stucasne lie¢ite GnRH agonistom (liek, ktory napomaha funkcii hormoénu nazyvaného
gonadotropin uvoliujuci hormoén (GnRH)), liecba MENOPUROM sa ma zacat’ priblizne 2 tyzdne po
zaciatku liecby s GnRH agonistom.

Ak sa lie¢ite GnRH antagonistom, lieccCba MENOPUROM sa mé zacat’ na 2. alebo 3. deft mensStruacie
(dent 1 je prvy den vasej menstruacie).

Liecba ma pokracovat’ kazdy deti po dobu najmenej 5 dni. PoCiato¢na davka lieku je obycajne 150—
225 IU (2 alebo 3 injekéné liekovky s praskom). Tato davka sa moze zvysit' v zavislosti od odpovede
na lie¢bu, av§ak maximalne do 450 IU (6 injekénych liekoviek s praskom) denne. Davka sa nesmie
zvySovat o viac ako 150 IU na jednu tpravu davky. Liecba obyc¢ajne nema trvat’ dlhSie ako 20 dni.

Ak sa vytvori dostatok vackov s vajickami, dostanete jednu injekciu lieku, ktory sa nazyva l'udsky
choriovy gonadotropin (hCG) v davke az do 10 000 IU na vyvolanie ovuladcie (uvol'nenie vajicka).

Lekar vas bude pozorne sledovat’ najmenej 2 tyzdne po podani hCG injekcie.

Lekér bude sledovat’ t¢inok lieccby MENOPUROM. V zavislosti od vasej odpovede na liecbu moze
rozhodnut’ o ukonceni lieccby MENOPUROM a injekciu hCG vam nepodat’. V tomto pripade vam
odporuci pouzivat’ antikoncepciu (napr. kondéom) alebo sa vyhybat’ pohlavnému styku do zaciatku
d’al$ej menstruacie.

NAVOD NA POUZITIE

Ak vas lekar poziada, aby ste si podavali MENOPUR sama, musite dodrzZiavat’ v§etky
inStrukcie, ktoré vam odporucil.

Prva injekcia MENOPURU sa ma podat’ pod dohl'adom lekéra alebo zdravotnej sestry.

ROZPUSTENIE MENOPURU:

MENOPUR sa dodéva ako prasok a pred podanim sa musi rozpustit’. Rozpustadlo, v ktorom sa ma
MENOPUR rozpustit,, sa dodava spolu s praskom. PraSok MENOPURU sa smie rozpustit’ len
bezprostredne pred pouzitim. Ako postupovat’:

- Pevne nasad’te dlht hrubu ihlu (ihla na odobratie
rozpustadla) na injek¢nu striekacku.
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- Odlomte hornu ¢ast’ ampulky s rozpustadlom.

- Vlozte ihlu do rozpustadla v ampulke.

- Odoberte cely obsah rozpustadla z ampulky do injekénej
strieckacky.

- Thlou prepichnite gumov1 zatku injek¢nej liekovky
s praskom a pomaly vytlacte cely objem rozpustadla. Thlu
smerujte k stene injekcnej liekovky, aby sa nevytvarali
vzduchové bubliny.

- Prasok sa ma rychlo rozpustit’ (za 2 minuty) a vzniknuty
roztok ma byt Ciry. Aj ked’ sa obycajne prasok rozpusti uz
po pridani niekol’kych kvapiek rozpustadla, musi sa pridat’
cely objem rozpustadla.

- Krizivym pohybom jemne premiesajte, aby sa prasok
rychlejsie rozpustil. Nepretrepavajte, nakol'’ko to moze
sposobit’ vznik vzduchovych bublin. Ak roztok nie je ciry
alebo ak obsahuje pevné ciastocky, nesmie sa pouZit.

- Odoberte roztok spit’ do injekénej striekacky.

Ak vam lekar predpisal viac ako 1 injek¢nu liekovku MENOPURU, mdzete odobrat’ roztok (prvy
roztok rozpusteného MENOPURU) spat’ do injek¢nej strickacky a vstrekntt’ ho do druhej injekénej
liekovky s praskom. MozZete tak rozpustit’ celkovo az tri injek¢éné liekovky s praSkom — avSak urobte
tak len vtedy, ak vam to odporucil lekar.

Ak vam lekar predpisal BRAVELLE v rovnakom ¢ase ako MENOPUR, moZete zmieSat’ obidva lieky
tak, Ze rozpustite MENOPUR a vstreknete ho do injek¢nej lieckovky s BRAVELLE praskom. Nechajte

prasok rozpustit’ a odoberte potom tento kombinovany roztok; mézete ich podat’ spolu namiesto toho,
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aby ste kazdy podavali zvlast’.

INJEKCNE PODANIE MENOPURU:

- Ked uz mate davku, ktora vdm predpisal lekar,

v injek¢nej striekacke, vymente ihlu za kratku tenku ihlu
(ihla na injek¢né podanie).

- Drzte injek¢nu striekacku tak, aby ihla smerovala nahor
a jemne poklepte po strickacke, kym sa vsetok vzduch
nezhromazdi na povrchu. Opatrne potlacte piest, kym sa
na hrote ihly neobjavi prvé kvapka.

- Lekar alebo zdravotna sestra vam povedia, kam si mate injekciu podat’ (napr. predna strana stehna,
brucho, atd’).
- Vydezinfikujte si miesto vpichu.

- Pred podanim injekcie stlacte kozu tak, aby vytvorila
zahyb a pichnite do neho ihlu jednym rychlym pohybom
pod uhlom 90°. Tlakom na piest vstreknite roztok
a potom ihlu vytiahnite.

- Po vytiahnuti injek¢nej ihly tlacte na miesto podania injekcie, aby sa zastavilo pripadné krvacanie.
Mierna masaz miesta vpichu napomoze rozptyleniu roztoku pod kozou.

- Neodhod'te pouzité predmety do domového odpadu; tieto maju byt zlikvidované primeranym
spdsobom.

Ak pouzijete viac MENOPURU, ako mate
Ak pouzijete viac MENOPURU, ako mate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzitt MENOPUR
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Hormony pouzivané na liecbu neplodnosti, ako je aj MENOPUR, mézu spdsobit’ nadmerni reakciu
vajecnikov, ¢o moZe viest’ k ochoreniu nazyvanému ovarialny hyperstimula¢ny syndrém
(OHSS), najma u zien s polycystickymi vaje¢nikmi. Priznaky zahifiaju: bolest’ brucha, nafiiknutie
brucha, nevol’nost’, vracanie, hnacku a zvySenie telesnej hmotnosti. V pripade zavazného OHSS
boli zriedkavo hlasené komplikacie ako hromadenie tekutiny v brusnej a/alebo hrudnej dutine,
t'azkosti s dychanim, zniZena tvorba mocu, vznik krvnej zrazeniny v cievach (trombembélia)

a otocenie jedného z vajecnikov (torzia vaje€nika). Ak pocitite ktorykol'vek z tychto priznakov,
informujte o tom ihned’ svojho lekara, aj ked’ sa objavil niekol’ko dni po podani poslednej injekcie.

Pri pouziti MENOPURU méze dojst’ k alergickym reakciam. Priznaky takychto reakcii moézu
zahtnat’: vyrazku, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek
z tychto priznakov, informujte o tom ihned’ svojho lekara.
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Nasledujuce ¢asté vedPajSie ucinky postihuju 1 az 10 zo 100 pacientok:

- bolest’ brucha

- bolest hlavy

- nevolnost

- nafuknutie brucha

- bolest’ v panvovej oblasti

- nadmerna stimulacia vaje¢nikov (vysoka aktivita)

- reakcie v mieste podania injekcie (bolest’, zacervenanie, modrina, opuch a/alebo svrbenie)

Nasledujice menej ¢asté vedlajSie u¢inky postihuju 1 az 10 z 1 000 pacientok:

- vracanie

- brusny diskomfort

- hnacka

- unava

- zévraty

- vacky vyplnené tekutinou na povrchu vajecnika (ovarialne cysty)

- tazkosti s prsnikmi (vratane bolesti prsnikov, citlivosti prsnikov, pocitu diskomfortu v prsnikoch,
bolesti bradaviek a naliatia pfs)

- navaly tepla

Nasledujuce zriedkavé vedl’ajSie u€inky postihuji 1 az 10 z 10 000 pacientok:

- akné

- vyrazka

Nasledujuce vedlajSie ic¢inky boli pozorované po uvedeni lieku na trh a Castost’ vyskytu tychto

vedrlajsich u¢inkov je neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov):

- poruchy videnia

- horucka

- nevolnost

- alergické reakcie

- zvySenie telesnej hmotnosti

- bolest svalov a kibov (napr. bolest’ chrbta, §ije a bolest’ rak a noh)

- otocCenie jedného z vajecnikov (torzia vajecnika) ako komplikacia zvySenej aktivity vajeCnikov
v dosledku nadmernej stimulacie

- svrbenie

- zihlavka

- krvné zrazeniny ako komplikacia zvysenej aktivity vajecnikov v désledku nadmernej stimulécie

Ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj tych vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ MENOPUR

Uchovavajte pri teplote do 25 °C . Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Liek je urceny na jednorazové pouzite ihned’ po nariedeni.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co MENOPUR obsahuje

Liecivo je vysoko Cisteny menotropin (I'udsky menopauzalny gonadotropin, hMG), ¢o zodpoveda
bioaktivite 75 IU folikuly stimulujiiceho hormoénu (FSH) a bioaktivite 75 IU luteiniza¢ného horménu
(LH).

alsie zlozky prasku su:
monohydrat laktozy
polysorbat 20
hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova

e o o .U(

Zlozky rozpustadla su:

e chlorid sodny

e kyselina chlorovodikova
e voda na injekcie

Ako vyzera MENOPUR a obsah balenia
MENOPUR je prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Velkost’ balenia:

5 injek¢énych liekoviek s praskom a 5 ampuliek s rozpustadlom
10 injekcnych liekoviek s praskom a 10 ampuliek s rozptustadlom

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ferring Slovakia s.r.o0., Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.



