Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/02016-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatelku
Meriofert 75 IU
Meriofert 150 IU

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

menotropin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnt 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 lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze 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 lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

. Meriofert 75 IU prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok a Meriofert 150 IU prasok
a rozpustadlo na injekény roztok sa v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'’ku nazyvaji
Meriofert.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meriofert a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Meriofert
Ako pouzivat Meriofert

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Meriofert

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Meriofert a na ¢o sa pouZiva

. Meriofert sa pouziva na vyvolanie ovulacie u zien, u ktorych nedochadza k ovulacii a ktoré
nereagovali na int1 liecbu (klomiféniumcitratom).

. Meriofert sa pouziva na podporu vyvoja niekol’kych folikulov (a teda niekol’kych vajic¢ok)
u zien, ktoré podstupuju lie¢bu neplodnosti.

Meriofert je vysoko ¢isteny l'udsky menopauzalny gonadotropin, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych gonadotropiny.

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje lyofilizovany prasok s 75 IU aktivity I'udského folikuly
stimulujiceho hormoénu (FSH) a 75 1U aktivity I'udského luteinizacného horménu (LH).

Ludsky menopauzalny gonadotropin (HMG) sa ziskava z mocu Zien po menopauze. Na zvySenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormon ziskany z mocu
tehotnych zien.

Kazda injekcnd liekovka obsahuje lyofilizovany prasok s 150 IU aktivity I'udského folikuly
stimulujiceho hormoénu (FSH) a 150 IU aktivity l'udského luteinizaéného hormonu (LH).
Ludsky menopauzalny gonadotropin (HMG) sa ziskava z mocu Zien po menopauze. Na zvysenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormén ziskany z mocu
tehotnych zien.

Tento liek sa musi pouzivat’ pod dohl'adom vasho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Meriofert

Pred zacatim liecby sa vySetri vasa plodnost’ a plodnost’ vasho partnera.

Nepouzivajte Meriofert, ak mate niektory z nasledujucich stavov:

e  zviacSené vajeCniky alebo cysty, ktoré nie su spdsobené hormonalnou poruchou (syndréom
polycystickych ovarii),

e  krvacanie neznameho pdvodu,

e rakovinu vaje¢nikov, maternice alebo prsnikov,

e neobvykly opuch (naddor) hypofyzy alebo hypotalamu (mozgu),

e precitlivenost’ (alergia) na menotropin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek Meriofertu.

Tento liek sa nema pouzivat’, ak ste v pred¢asnom prechode (menopauza), mate poruchu tvaru
pohlavnych organov alebo niektoré nadory maternice, ktoré zvycajne neumozituji normalne
tehotenstvo.

Upozornenia a opatrenia
Aj ked’ doposial’ neboli hlasené Ziadne alergické reakcie na Meriofert, ak mate alergickl reakciu na
podobné lieky, oznamte to svojmu lekarovi.

Tato lieCba zvysuje riziko vzniku stavu, ktory je znamy ako ovarialny hyperstimula¢ny syndrém
(OHSS) (pozri Mozné vedlajsie u€inky). Ak sa vyskytne ovarialna hyperstimulacia, liecba sa prerusi
a zabrani sa tehotenstvu. Prvym priznakom ovarialnej hyperstimulacie je bolest’ v spodnej Casti
brucha, pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie a narast telesnej hmotnosti. Ak sa u vas objavia tieto
priznaky, ¢o najskor vas musi vySetrit’ vas lekar. V zadvaznych, ale zriedkavych pripadoch moze dojst’
k zvacseniu vajecnikov a k nahromadeniu tekutiny v bruchu alebo v hrudniku.

Liek pouzivany na podporu zadverecného uvol'nenia zrelych vaji¢ok (s obsahom l'udského
choriogonadotropinu — hCG) méze zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku OHSS. Z toho dévodu sa
neodporuca pouzivat hCG v pripadoch, ak sa vyvija OHSS, a najmenej Styri dni nesmiete mat’
pohlavny styk, ani v pripade, Ze pouZzivate bariérovii metodu antikoncepcie.

Treba poznamenat’, Ze u Zien, ktoré maju problémy s plodnostou, je vyskyt spontannych potratov
vyssi ako u normalnej populacie.

U pacientok, ktoré podstupuju lie¢bu na podporu ovulacie, je vyskyt viacpocetnych tehotenstiev
a porodov vyssi ako pri prirodzenom pocati. Toto riziko v§ak mdze byt minimalizované pouzivanim
odporacanej davky.

U zien s poskodenymi vajickovodmi existuje mierne zvysené riziko tehotenstva mimo maternice
(ektopicka gravidita).

Viacpocetné tehotenstva a charakteristiky rodi¢ov podstupujucich liecbu neplodnosti (napr. vek matky,
charakter spermii) mézu byt’ spajané so zvySenym rizikom vrodenych chyb.

Liecba Meriofertom moze, rovnako ako samotné tehotenstvo, zvysit pravdepodobnost’ trombozy.
Tromboza je stav, kedy sa v krvnej cieve vytvori krvna zrazenina, naj¢astejsie v Zilach n6h alebo
v plicach.

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom, najma:

o ak uz viete, Ze mate zvysené riziko vzniku trombozy,

e ak ste vy alebo niekto z vaSich blizkych pribuznych uz mali trombozu,

e ak mate vel'ku nadvahu.

Deti
Liek nie je urceny na pouzitie u deti.

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Meriofert sa nema pouzivat, ak ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Meriofert nema Ziadny alebo len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Meriofert obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v rekonstituovanom roztoku, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Meriofert

Davkovanie a trvanie liecby:

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

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu a maji nepravidelni menstruaciu, alebo vobec nemajii menstruaciu:

Vo vSeobecnosti sa prva injekcia z jednej injekénej lieckovky Meriofertu 75 IU poda pocas prvého
tyzdna cyklu po spontdnnej alebo vyvolanej menstruacii.

Meriofert sa nasledne podava kazdy den v davke predpisanej lekarom a lie¢ba pokracuje, az kym sa vo
vajecniku nevyvinie jeden alebo viacero zrelych folikulov. Vas lekar upravi davku Meriofertu

v z&vislosti od odpovede vajecnikov, ktora sa stanovi klinickym vySetrenim.

Hned’ ako sa dosiahne pozadované stadium vyvoja jedného folikulu, lieCba Meriofertom sa prerusi

a vyvola sa ovulacia inym horménom (choriogonadotropinom, hCG).

Ovulécia sa zvycajne dostavi po 32 az 48 hodinach.

V tejto faze lieCby je mozné oplodnenie. Odporuci sa vam mat’ pohlavny styk kazdy den odo dna pred
podanim hCG. Ak napriek ovulacii ned6jde k otehotneniu, lie¢ba sa mdze zopakovat'.

Zeny, ktoré podstupujii ovarialnu stimulaciu s vyvojom viacerych folikulov pred in vitro
fertilizaciou alebo inymi metédami asistovanej reprodukcie:

Ciel'om tejto metddy je dosiahnut’ sucasny vyvoj viacerych folikulov. Liecba sa za¢ne na 2. alebo

3. den cyklu podanim 150 — 300 IU Meriofertu (1 — 2 injekéné liekovky Meriofertu 150 IU). Vas lekar
moze v pripade potreby rozhodnut’ o vyssich davkach. Podavana davka Meriofertu je vyssia ako pri
metdde pouzitej na prirodzené oplodnenie. Pokra¢ovanie lieCby individualne upravi vas lekar.

Hned’ ako sa vyvinie dostato¢ny pocet folikulov, lieCba Meriofertom sa prerusi a vyvola sa ovulacia
podanim iného hormoénu (choriogonadotropinu, hCG).

Ako podavat’ Meriofert:

Meriofert sa podava ako injekcia pod kozu (subkutanne podanie) alebo do svalu (intramuskularne
podanie).

KaZzda injekcnd liekovka sa mé pouzit’ iba raz a injekcia sa ma pouzit’ ihned’ po priprave.

Po vhodnom pouceni a zaskoleni vas lekar moZe poZiadat’, aby ste si sama podali Meriofert.
Prvykrat, vas lekar musi:

- nechat’ vas natrénovat’ podanie subkutannej injekcie,

- ukdzat’ vam miesta, kam si moZete sama podat’ injekciu,

- ukazat vam, ako si pripravit’ injekény roztok,
- vysvetlit, ako pripravit’ spravnu davku injekcie.
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Predtym, ako si sama podate Meriofert, pozorne si precitajte nasledujice pokyny.

AKko pripravit’ a podat’ injekciu s obsahom 1 injek¢nej liekovky Meriofertu:
Injekcia sa musi pripravit’ tesne pred podanim. Jedna injekcéna liekovka je len na jednorazové pouzitie.
Liek musi byt rekonstituovany za aseptickych podmienok.

Meriofert sa musi rekonstituovat’ len s rozpustadlom, ktoré je prilozené v baleni.

Pripravte si Cisty povrch a umyte si ruky pred rekonstitiiciou roztoku. Je dblezité, aby vase ruky
a pomocky, ktoré pouzivate, boli ¢o najlistejsie.

Na povrch polozte tieto pomocky:

- dva tampodny navlh¢ené v alkohole (nie su sicastou balenia),
- jednu injekénu liekovku obsahujucu prasok Meriofertu,

- jednu ampulku s rozptastadlom,

- jednu injek¢nu striekacku (nie je sucastou balenia),

- jednu ihlu na pripravu injekcie (nie je sucastou balenia)

- tenkt ihlu na subkutannu injekciu (nie je sucastou balenia).

Rekonstitucia injekéného roztoku

Priprava roztoku na injekciu:
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Hrdlo ampulky je Specidlne navrhnuté tak, aby sa 'ahko rozlomilo pod
farebnym bodkovanim. Jemne poklepte na Spicku ampulky, aby ste
uvolnili vSetku tekutinu z tejto Casti. Drzte ampulku tak, aby farebné
bodkovanie smerovalo od vas a rozlomte hrdlo ampulky tak, ako je to
zobrazené na obrazku. Pouzitie handricky alebo $pecidlneho nasadca na
otvaranie ampulky vam pomd&zu ochranit’ prsty pred poranenim.
Polozte opatrne otvorenu ampulku vertikalne na ¢isty povrch.

Nasad'te ihlu na rekonstiticiu (velka ihla) na injek¢ént striekacku
a odstrante ochranny kryt z ihly.

S injekénou striekackou v jednej ruke, do druhej ruky vezmite otvorenu
ampulku s rozpustadlom, vlozte do nej ihlu a odoberte cely objem
rozpustadla do striekacky.

Nasad'te ochranny kryt na ihlu. Opatrne polozte strickacku na Cisty
povrch.

2.

Odstrante farebné plastové vieCko (751U svetlozelené, 150 IU
tmavozelené) zinjekénej liekovky s praSkom jemnym zatlaCenym
smerom nahor.

Dezinfikujte vrchnti ¢ast gumovej zatky tampoénom namocenym
v alkohole a nechajte ju uschnut’.
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3.
m Vezmite injeként striekacku, odstrante ochranny kryt ihly a cez stred
gumovej zatky pomaly vstreknite rozpustadlo do injekénej liekovky

s praskom.
Zatlacte piest striekaCky pevne az do konca, aby ste vystrekli cely objem
rozpustadla do prasku.

NETREPTE, ale pomaly prstami otacajte injek¢nu liekovku az kym sa
prasok uplne nerozpusti, davajte pozor, aby sa nevytvorila pena.

4,
Po rozpusteni prasku (¢o zvyCajne nastava ihned’), pomaly natiahnite
roztok naspét’ do injekénej striekacky:
e So stale vlozenou ihlou, obratte injek¢énu liekovku hore dnom.
o Uistite sa, ze Spicka ihly je pod hladinou tekutiny.
e Mierne tahajte za piest strickacky, aby ste odobrali cely roztok
do injek¢nej strickacky.
e Skontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok ¢iry a bezfarebny.

He=—10—

Priprava vys$Sich davok za pouzitia viac ako 1 injek¢nej liekovky s praskom

Ak vam vas lekar odporucil vyssie davky, mozete to dosiahnit’ za pouzitia viac ako jednej injekcnej
liekovky s praskom a s jednou ampulkou s rozpustadlom.

Pri rekonstitucii viac ako 1 injek¢nej lieckovky Meriofertu, na konci vyssie uvedeného kroku 4,
odoberte spat’ do injekénej striekacky rekonstituovany obsah prvej injekénej liekovky a pomaly ho
vstreknite do druhej injek¢nej liekovky. Pre druht a d’alSie nasledujuce injekéné liekovky postupujte
opakovane podl'a krokov 2 — 4 az pokial’ sa nerozpusti obsah pozadovaného poctu injekénych
liekoviek zodpovedajuci predpisanej davke (az do maximalnej celkovej davky 450 IU, ¢o zodpoveda
maximalne 6 injek¢nym liekovkam Meriofertu 75 IU alebo 3 injekénym liekovkam Meriofertu

150 1U).

Vas lekdr moéze zvysit vaSu davku o037,51IU, Co predstavuje polovicu injekénej liekovky
Meriofertu 75 IU.

Za tymto G¢elom sa ma rekonstituovat’ obsah 75 IU injek¢nej liekovky podla vyssie uvedenych krokov
2 az 3 a odoberte spit’ do striekacky polovicu rekonstituovaného roztoku (0,5 ml) podla kroku 4.

V takomto pripade budete mat’ 2 roztoky na injekéné podanie: prvy roztok rekonstituovany v 1 ml
a druhy roztok s obsahom 37,5 IU v 0,5 ml.

Obidva roztoky sa podaju injekéne vlastnou striekackou podl'a nasledujucich krokov.
Roztok musi byt’ Ciry a bezfarebny.

Subkutianne podanie lieku:

X e  Ked injekena striekacka obsahuje predpisant davku, nasad’te na ihlu
- ochranny kryt. Odstraiite ihlu z injek¢nej striekacky a nahrad’te ju tenkou ihlou na
' subkutannu injekciu vratane ochranného krytu.

. e  Tenku ihlu pevne zatlacte na valec injekcnej striekacky a mierne fiou otocte,
I,:'- aby ste sa uistili, Ze je uplne nasadena a utesnena.

e  QOdstrante z ihly ochranny kryt. Podrzte injek¢nu striekacku tak, aby ihla
smerovala nahor, a jemne poklepte po strane striekacky, aby akékol'vek vzduchové
bubliny vystipili nahor.

e  Stlacajte piest, az kym sa na hrote ihly neobjavi kvapka roztoku.

5
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e Liek nepouzivajte, ak obsahuje akékol'vek Castice alebo je zakaleny.

Miesto podania injekcie:
e  Vas lekar alebo zdravotna sestra vas uz poucili, kam si mate podat’ vas liek.
Zvycajnymi miestami su stehno a spodna cast’ brucha pod pupkom.
e  Vydistite miesto podania injekcie tampdnom navlhé¢enym v alkohole.

Zavedenie ihly:

e Pevne stlacte kozu k sebe. Druhou rukou zaved'te ihlu pod 45° alebo 90°
uhlom pohybom podobnym hadzaniu Sipok.

Podanie roztoku:

° Roztok vstreknite pod kozu, ako vam bolo ukazané. Nevstrekujte priamo do Zily. Piest
stlaCajte pomaly a rovnomerne, aby bol roztok spravne podany a aby nedoslo k poskodeniu koznych
tkaniv.

Nechajte si tol’ko ¢asu, kol’ko potrebujete na podanie celého predpisaného objemu roztoku.
V zavislosti od davkovania, ktoré vam predpisal vas lekar, mozno nebudete pouZzivat’ cely roztok.

Vytiahnutie ihly:

. Injek¢nu striekacku rychlo vytiahnite a na miesto podania injekcie pritlacte tampdon

s dezinfekénym roztokom. Jemna masaz miesta podania injekcie — a staly tlak na miesto — napomahaja
vstrebaniu roztoku Meriofertu a zabranuju tazkostiam.

Intramuskuldrne podanie lieku:
Pri intramuskuldrnom podani vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti pripravi a nasledne vam poda
Meriofert do bocnej strany stehna alebo do sedacieho svalu.

Zlikvidujte vSetky pouZité pomocky:

Po podani injekcie vyhod'te vSetky ihly a prazdne injekéné liekovky a injekéné striekacky do nadoby
na ostré predmety. Akykol'vek nepouzity roztok alebo odpad vzniknuty z lieku vrat'te do lekéarne.

Ak pouZijete viac Meriofertu, ako mate:

Utinky z predavkovania Meriofertom nie st zname, moze sa viak vyskytnat’ ovarialny
hyperstimula¢ny syndrém (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak pouZijete viac Meriofertu, ako mate,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ Meriofert:

Davku si podajte v nasledujucom zvyc¢ajnom ¢ase. Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouZivat’ Meriofert:

Neprerusujte liecbu z vlastnej iniciativy: Vzdy sa porad’te so svojim lekarom, ak uvazujete o ukonceni
pouzivania tohto lieku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Meriofert moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tento vedlajsi Gcinok je dolezity, a ak sa u vas objavi, vyzaduje si okamzité opatrenie. Ak sa u vas
objavi niektory z uvedenych vedlajSich ucinkov, prestaiite uzivat’ Meriofert a okamzite sa obrat'te na
svojho lekara:

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 pouzivateliek

. Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom (priznaky zahfniaju vytvaranie ovarialnych cyst alebo
zviacSenie existujucich cyst, bolest’ v spodnej Casti brucha, pocit smédu a nevol'nost’ a v niektorych
pripadoch vracanie, uvol'novanie znizeného mnozstva koncentrovaného mocu a narast telesne;j
hmotnosti) (d’alSie informacie najdete v Casti 2).

Boli hlasené aj tieto vedlajsie ti¢inky:

Velmi casté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 pouzivateliek
° Bolest hlavy

. Opuchnuté alebo nafuknuté brucho

Casté: mézu postihovat menej ako 1 z 10 pouzivateliek

Bolest brucha alebo neprijemny pocit v bruchu

Bolest’ panvy

Bolest’ chrbta

Pocit tazoby

Neprijemny pocit v prsnikoch

Zavrat

Névaly tepla

Smad

Nevolnost’

Unava

Celkovy pocit choroby

Reakcie v mieste podania injekcie ako bolest’ a zapal (frekvencia vyskytu je vyssia pri
intramuskularnom podani ako pri subkutdnnom podani).

Zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 pouzivateliek
. Torzia vaje¢nikov (otocenie vajecnika, ktoré sposobuje silnt1 bolest’ v spodnej Casti brucha)

Velmi zriedkavé: mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 pouzivatelick
. Tromboembolizmus (vytvorenie krvnej zrazeniny v krvnej cieve, ktora sa oddeli a putuje
krvnym obehom a méze zablokovat’ ini krvnu cievu).

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Meriofert
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujtcej 25 °C. Injeként liekovku a ampulku s rozptastadlom

uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
7
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Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSej Skatuli, injekéne;j
liekovke a naplnenej injek¢nej striekacke s rozpustadlom. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
den v danom mesiaci.

Pouzite ihned’ po rekonstitacii.

Nepouzivajte Meriofert, ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry. Po rekonstitiicii musi byt roztok Ciry a
bezfarebny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meriofert obsahuje
Liecivo je menotropin.

Kazda injekena liekovka obsahuje lyofilizovany prasok s 75 IU aktivity 'udského folikuly
stimulujiceho hormoénu (FSH) a 75 1U aktivity I'udského luteinizacného horménu (LH).

Ludsky menopauzalny gonadotropin (HMG) sa ziskava z mocu Zien po menopauze. Na zvysenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormon ziskany z mocu
tehotnych zien.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje lyofilizovany prasok s 150 IU aktivity I'udského folikuly
stimulujiiceho hormoénu (FSH) a 150 IU aktivity l'udského luteinizaéného hormoénu (LH).
Ludsky menopauzalny gonadotropin (HMG) sa ziskava z moc€u zien po menopauze. Na zvysenie
celkovej aktivity LH bol pridany 'udsky choriogonadotropin (hCG), hormon ziskany z mocu
tehotnych zien.

Pri pouziti viacerych injekénych liekoviek s praskom bude mnozstvo menotropinu obsiahnutého
v 1 ml rekonstituovaného roztoku nasledovné:

Meriofert 75 TU Meriofert 150 IU

prasok a rozpustadlo na injekény roztok prasok a rozpustadlo na injekEny roztok
Pocet Celkovy obsah Pocet Celkovy obsah

pouzitych | menotropinu v 1 ml pouzitych menotropinu v 1 ml roztoku
injekénych | roztoku injekénych

liekoviek liekoviek

1 751U 1 150 IU

2 150 TU 2 300 IU

3 225 1U 3 450 TU

4 300 IU

5 375 1U

6 450 1IU

Pomocné latky su
Prasok: monohydrat laktozy.
Rozpustadlo: roztok 9 mg/ml chloridu sodného a voda na injekcie.

Ako vyzera Meriofert a obsah balenia
Prasok: biely az takmer biely lyofilizovany prasok

Rozpustadlo: ¢iry a bezfarebny roztok

Meriofert sa vyraba ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
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1 suprava obsahuje:

° jednu injeként liekovku s bielym az takmer bielym praskom
. jednu ampulku (1 ml) obsahujticu ¢iry az bezfarebny roztok
Liek je dodavany v baleniach po 1, 5 alebo 10 suprav.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:

IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Liek je registrovany v ¢lenskych statoch EHP pod nasledujicimi nazvami: (sila a liekova forma je vo
vSetkych Statoch rovnaka, rozdiel je v obchodnych nazvoch)

Rakusko: Meriofert
Belgicko: Fertinorm
Bulharsko: Meriofert
Cyprus: Meriofert
Ceska republika: Meriofert
Dansko: Meriofert
Grécko: Meriofer

Mad’arsko: Meriofert
Luxembursko: Fertinorm
Rumunsko: Meriofert
Slovenska republika: ~ Meriofert
Holandsko: Meriofert

Spojené kralovstvo: ~ Meriofert

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



