Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/04559-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatelku

Menotrophin Ferring 75 IU prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok
menotropin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'’ku. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Menotrophin Ferring a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Menotrophin Ferring
Ako pouzivat’ Menotrophin Ferring

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Menotrophin Ferring

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Menotrophin Ferring a na ¢o sa pouZiva

Menotrophin Ferring sa dodava ako prasok, ktory sa musi pred pouzitim zmiesat’ s prilozenym
rozpustadlom. Podava sa injekéne pod kozu alebo do svalu.

Menotrophin Ferring obsahuje dva hormony, ktoré sa nazyvaju folikuly stimulujtici hormén (FSH)

a luteinizacny hormoén (LH). FSH a LH st prirodzené hormony, ktoré sa tvoria rovnako u muzov

a zien. Napomahaji normalnej funkcii rozmnozovacich organov. FSH a LH, ktoré sa nachadzaju

v Menotrophine Ferring, sa ziskavaju z moc€u zien po menopauze. Liecivo je vysoko Cistené a zname
ako menotropin.

Menotrophin Ferring sa pouZziva na liecbu neplodnosti u zien v nasledujicich dvoch pripadoch:

- U Zien, ktoré nemozu otehotniet’, pretoze v ich vaje¢nikoch nedozrievaju vajicka (vratane
syndromu polycystickych vaje¢nikov). Menotrophin Ferring sa pouziva u zien, ktoré uz na liecbu
neplodnosti uzivali lie¢ivo klomifénium-citrat, avsak toto liecivo im nepomohlo.

- U zZien, ktoré podstupuju metddy asistovanej reprodukcie (ART) (vratane oplodnenia in
vitro/prenosu embrya [IVF/ET], prenosu pohlavnej bunky do vajickovodu [GIFT]

a intracytoplazmatickej injekcie spermie [ICSI]). Menotrophin Ferring pomaha vaje¢nikom
vytvorit’ vel'ky pocet vackov (folikulov), kde méze vajicko dozrievat’ (vyvin mnohopocetnych
folikulov).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Menotrophin Ferring

Pred zaciatkom liecby Menotrophinom Ferring vySetri lekar vas a vasho partnera na priciny
neplodnosti. Vysetrovat bude hlavne nizsie uvedené choroby, aby sa v pripade potreby zacalo
s vhodnou liecbou:

- znizend funkcia §titnej zl'azy alebo nadoblic¢iek

vysoké hladiny hormoénu nazyvaného prolaktin (hyperprolaktinémia)

nadory hypofyzy (zl'aza umiestnend v spodnej Casti mozgu)

nadory hypotalamu (umiestneny pod mozgovou Castou nazyvanou talamus)
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Ak mate niektort z vySSie uvedenych chorob, povedzte to svojmu lekarovi pred za¢atim lie¢by
Menotrophinom Ferring.

Nepouzivajte Menotrophin Ferring

- ak ste alergicka na menotropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek Menotrophinu Ferring
(uvedenych v Casti 6)

- ak mate nddory maternice, vajecnikov, prsnikov alebo ¢asti mozgu ako je hypofyza alebo
hypotalamus

- 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 organov

- ak krvacate z poSvy a pricina krvacania nie je znama

- ak mate fibroidy (nezhubné nadory) na maternici

- ak ste tehotnd alebo dojcite

- ak ste prekonali pred¢asni menopauzu

Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi

- ak mate bolesti brucha

- ak mate opuch brucha

- ak pocit'ujete nevolnost

- ak vraciate

- ak mate hnacku

- ak ste pribrali

- 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 prejavy nadmernej reakcie vajeénikov, ktora sa moéze
stat’ zavaznou.

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

Dodrziavanie odporicanej davky a pozorné sledovanie lieCby znizuju moznost’ vyskytu tychto
priznakov.

Aj ked’ prestanete pouzivat’ Menotrophin Ferring, stile sa u vas mézu objavit’ tieto priznaky. Ak
sa u vas objavi niektory z tychto priznakov, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

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

Ak sa lie¢ite hormonmi, akym je aj Menotrophin Ferring, mdze sa u vas zvysit’ riziko:
- mimomaternicového tehotenstva, ak ste prekonali ochorenie vajickovodov

- spontanneho potratu

- viacpocetného tehotenstva (dvojicky, trojicky, atd’.)

- vrodenych malformacii (fyzické chyby pritomné u novorodencov)

U niektorych Zien, ktoré podstupili liecbu neplodnosti viacerymi liekmi, sa vyvinuli nadory vaje¢nikov
a inych rozmnozovacich organov. Dosial nie je zname, ¢i lieCba horménmi, akym je aj Menotrophin
Ferring, sposobuje tieto problémy.

U tehotnych zien sa Castejsie vyskytuji krvné zrazeniny v cievach (Zily alebo tepny). Liecba

neplodnosti zvySuje moznost’ vzniku krvnych zrazenin, obzvlast ak mate nadvahu alebo mate
ochorenie zrazania krvi (trombofilia) alebo ak sa u vas alebo niekoho z vasej rodiny (pokrvny
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pribuzny) vyskytli krvné zrazeniny. Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti
Menotrophin Ferring nie je ureny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Menotrophin Ferring
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratanie
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

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

Tehotenstvo a dojcenie
Menotrophin Ferring sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

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

Menotrophin Ferring 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 pouzivat’ Menotrophin Ferring

Vzdy pouzivajte Menotrophin Ferring presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista,
overte si to u svojho lekara.

Zeny, ktoré nemaji ovulaciu (v ich vajeénikoch nedozrievaji vajicka):
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 s praskom), ale moze byt
upravend v zavislosti od vaSej odpovede na liecbu (maximalne do 225 IU — 3 injek¢né liekovky s
praskom denne). Tato davka sa ma podavat najmenej 7 dni a az potom mdze byt upravena lekarom.
Odporuca sa zvySovat’ davku vzdy o 37,5 IU (polovica injekénej lieckovky s praskom) na jednu upravu
davky (a nesmie prekrocit’ 75 IU). Ak sa po 4 tyzdnoch liecby nedostavi odpoved, lieCebny cyklus sa
ma ukoncit’.

Ak je odpoved’ na liecbu dostato¢na, poda sa jednorazova injekcia d’al§ieho hormoénu nazyvaného
Pudsky choriovy gonadotropin (hCG) v davke 5 000 az 10 000 IU jeden deni po podani poslednej
injekcie Menotrophinu Ferring. Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk v defi podania injekcie s hCG
a na nasledujuci den. TiezZ moézete podstipit’ umelé oplodnenie (injekéné podanie spermie priamo do
maternice). Vas lekar vas bude pozorne sledovat’ najmenej 2 tyZdne po podani injekcie s hCG.

Vas lekar bude sledovat’ u€inok liecby Menotrophinom Ferring. V zavislosti od vyvoja lieCby moze
lie¢bu Menotrophinom Ferring ukoncit’ a injekciu s hCG vam nepodat’. V tomto pripade vam
odporuci, aby ste pouzivali antikoncepciu (napr. kondom) alebo sa vyhybali pohlavnému styku do
zaCiatku d’al$ej menstruacie.

Zeny, ktoré podstupuji metody asistovanej reprodukcie:

Ak sa sucasne liecite agonistom GnRH (liek, ktory napomaha funkcii horménu nazyvaného
gonadotropin uvolniujici hormoén (GnRH)), liecba Menotrophinom Ferring sa ma zac¢at priblizne

2 tyzdne po zaciatku lie¢by agonistom GnRH.

Ak sa liecite aj antagonistom GnHR, liecba Menotrophinom Ferring sa ma zacat’ na 2. alebo 3. deni
menstrua¢ného cyklu (den 1 je prvy den vasej menstruacie).
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Menotrophin Ferring sa ma podavat’ kazdy dei po dobu najmenej 5 dni. Zaciato¢na davka
Menotrophinu Ferring je obyc¢ajne 150 — 225 IU (2 alebo 3 injek¢né liekovky s praskom). Tato davka
sa moze zvysit v zavislosti od odpovede na liecbu, av§ak maximalne do 450 IU (6 injekénych
liekoviek s praSkom) denne. Davka sa nesmie zvySovat o viac ako 150 IU na jednu upravu davky.
Liecba obycajne nema trvat’ dlhsie ako 20 dni.

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

Vas lekar vas bude pozorne sledovat najmenej 2 tyzdne po podani injekcie s hCG.

Vas lekar bude sledovat’ u¢inok liecby Menotrophinom Ferring. V zavislosti od vasej odpovede na
lie¢bu moze vas lekar rozhodnut’ o ukonceni liecby Menotrophinom Ferring a injekciu s hCG vam
nepodat’. V tomto pripade vam odporuci pouzivat’ antikoncepciu (napr. kondéom) alebo sa vyhybat
pohlavnému styku do zac¢iatku d’alSej menstruacie.

NAVOD NA POUZITIE

Ak vas lekar poziada, aby ste si podavali injekciu Menotrophin Ferring sama, musite
dodrziavat’ vSetKky inStrukcie, ktoré vam odporucil.

Prva injekcia Menotrophinu Ferring sa ma podat’ pod dohl'adom lekara.

ROZPUSTENIE Menotrophinu Ferring:

Menotrophin Ferring sa dodava ako praSok a pred podanim sa musi rozpustit. Rozptstadlo
(kvapalina), v ktorom sa ma Menotrophin Ferring rozpustit’, sa dodava spolu s praskom. Menotrophin
Ferring rozpustite tesne pred pouzitim. Ako postupovat’:

- Pevne nasad’te dlhu, hrubu ihlu (ihla na
odobratie/rekonstitucna ihla) na injekénu striekacku.

- Odlomte hornt ¢ast’ ampulky s kvapalinou (rozptstadlo),
tak aby bodka smerovala k vam.
- Vlozte ihlu do ampulky s kvapalinou.

- Odoberte cely obsah kvapaliny z ampulky do injekcne;j
striekacky.

- Thlou prepichnite gumovu zatku injek¢nej liekovky
s praskom a pomaly vytlacte cely objem kvapaliny. Ihlu
smerujte k stene injekénej liekovky, aby sa nevytvarali
vzduchové bubliny.

- Prasok sa ma rychlo rozpustit’ (do 2 mintt) a vzniknuty
roztok ma byt ¢iry. Zvycajne sa praSok rozpusta uz po
pridani niekol'kych kvapiek rozpustadla.

- Krdzivym pohybom jemne premiesajte, aby sa prasok
rychlejsie rozpustil. Nepretrepavajte, ked’ze to moze
sposobit’ vznik vzduchovych bublin. Ak roztok nie je ciry
alebo ak obsahuje pevné Castice, nesmie sa pouZit.
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- Odoberte roztok spit’ do injekenej striekacky.

Ak vam lekar predpisal viac ako 1 injekénu liekovku Menotrophinu Ferring prasku na injekciu,
mozete odobrat’ roztok (prvy roztok rozpusteného Menotrophinu Ferring) spat’ do injekénej striekacky
a vstreknut’ ho do druhej injekénej lieckovky s praskom. Moézete tak rozpustit’ celkovo az tri injekéné
liekovky s praSkom — avSak urobte tak len vtedy, ak vam to odporucil lekar.

INJEKCNE PODANIE Menotrophinu Ferring:

- Ked uz mate davku, ktora vam predpisal lekar,

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

- Drzte injekénu striekacku tak, aby ihla smerovala nahor
a jemne poklepte po striekacke, kym sa vsetok vzduch
nezhromazdi na povrchu. Opatrne potlacte piest, kym sa
na hrote ihly neobjavi prva kvapka.

- Va3 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 sa vytvoril
zahyb a pichnite ihlu jednym rychlym pohybom do
zahybu pod uhlom 90 stupnov. Tlakom na piest
vstreknite roztok, a potom ihlu vytiahnite.

- Po vytiahnuti injekénej ihly tlate 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; maju byt zlikvidované primeranym spdsobom.
Ak pouZijete viac Menotrophinu Ferring, ako mate

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

Ak zabudnete pouzit’ Menotrophin Ferring

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

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

Liecba Menotrophinom Ferring mézu spdsobit’ vysoku aktivitu vajecnikov, ¢o moze viest’ k ochoreniu
nazyvanému syndrom hyperstimulacie vajecnikov (OHSS), najmé u Zien s polycystickymi vaje¢nikmi.
Priznaky zahffiaju: bolest’ brucha, opuch brucha, nevol'nost, vracanie, hnacku a priberanie na véhe.

V pripade zavazného OHSS boli zriedkavo hldsené komplikécie ako hromadenie tekutiny v bruchu,
panve a/alebo hrudnej dutine, tazkosti s dychanim, znizena tvorba mocu, vznik krvnych zrazenin

v cievach (trombembolia) a otocenie jedného z vajecnikov (torzia vajecnika). Ak pocitite ktorykol'vek
z tychto priznakov, informujte o tom ihned’ svojho lekara, aj ked’ sa objavil niekol'’ko dni po podani
posledne;j injekcie.

Pri pouziti tohto lieku méze dojst’ k alergickym reakcidm. Priznaky takychto reakcii mézu zahtiiat’:
vyrazku, svrbenie, opuch hrdla a tazkosti s dychanim. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov, informujte o tom ihned’ svojho lekara.

Nasledujuce ¢asté vedlajSie ucinky mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientok:

- bolest’ brucha

- bolest hlavy

- nevolnost

- opuch brucha

- bolest’ v panve

- nadmerna stimulacia vaje¢nikov veduca k ich vysokej aktivite (syndrom hyperstimulacie
vajecnikov)

- lokalne reakcie v mieste podania injekcie (ako je bolest’, zacervenenie, modrina, opuch a/alebo
svrbenie)

Nasledujice menej ¢asté vedlajSie uc¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientok:

- vracanie

- neprijemny pocit v bruchu

- hnacka

- Unava

- zévraty

- vacky vyplnené tekutinou na vaje¢nika (ovaridlne cysty)

- tazkosti s prsnikmi (vratane bolesti prsnikov, citlivosti prsnikov, neprijemny pocit v prsnikoch,
bolesti bradaviek a opuch prs)

- navaly tepla

Nasledujuce zriedkavé vedl’ajSie u¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientok:
- akné
- vyrazka

Okrem vyssie uvedenych, nasledujice vedlajsie icinky boli pozorované po uvedeni

Menotrophinu Ferring na trh a castost’ vyskytu tychto vedl'ajsich ucinkov je neznama:

- poruchy videnia

- hortcka

- nevolnost

- alergické reakcie

- priberanie na vahe

- bolest’ svalov a kibov (napr. bolest’ chrbta, Sije a bolest’ rik a noh)

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

- svrbenie

- zihlavka

- krvné zrazeniny ako komplikacia zvysenej aktivity vajecnikov v dosledku nadmernej stimulacie

Ak spozorujete akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj tych vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku.
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelku. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v
Prilohe V. Hl4senim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Menotrophin Ferring

Uchovavajte pri teplote do 25°C . Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Na okamzité a jednorazové pouzitie po zriedeni.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a §titku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Menotrophin Ferring obsahuje

Liecivo je vysoko Cisteny menotropin (I'udsky menopauzalny gonadotropin, HMG), ¢o zodpoveda
75 1U folikuly stimulujiceho hormoénu (FSH) a 75 1U luteinizacného horménu (LH).

Dalsie zlozky prasgku su:
e monohydrat laktozy

e polysorbat 20

e hydroxid sodny

e kyselina chlorovodikova
Zlozky rozpustadla su:

e chlorid sodny

e voda na injekcie

e kyselina chlorovodikova
e hydroxid sodny

Ako vyzera Menotrophin Ferring a obsah balenia

Menotrophin Ferring je prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.

Skatul’ka obsahuje pit alebo desat’ injekénych liekoviek z &ireho skla, ktoré obsahuju biely az takmer
prasok. Skatul’ka tiez obsahuje rovnaky pocet ampuliek z ¢ireho skla obsahujucich bezfarebné
rozpustadlo.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Ferring GmbH
Wittland 11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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D-24109 Kiel
Nemecko

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

Ferring Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko, frsko, Luxembursko, Slovensko: Menotrophin Ferring

Ceska republika: Menotrophin Ferring-Lé¢iva

Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Nemecko, Grécko, Mad’arsko, Island,
Lotyssko, Litva, Malta, Norsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, gpanielsko, Svédsko: Menopur
Taliansko: Meropur

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2025.



