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Pisomna informacia pre pouZivatel’ku

Menotrophin Ferring 600 IU injekény roztok v naplnenom pere
Menotrophin Ferring 1 200 IU injekény roztok v naplnenom pere
menotropin

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel’ku. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Menotrophin Ferring

6. Obsah balenia a d’alie informacie

1. Co je Menotrophin Ferring a na o sa pouZiva

Menotrophin Ferring sa dodava ako injek¢ény roztok v naplnenom pere.
Podava sa injekéne pod kozu (subkutanna injekcia, s.c.) zvy€ajne v oblasti brucha.

Menotrophin Ferring obsahuje menotropin, ktory je zmesou dvoch prirodzenych horménov
nazyvanych:

- folikuly stimulujuci hormén (FSH) a

- luteiniza¢ny hormén (LH).

Tieto hormény pomahaji normalnej funkcii rozmnozovacich orgdnov. Hormény FSH a LH v
menotropine sa ziskavaji z mocu Zien po menopauze.

Na ¢o sa Menotrophin Ferring pouziva

Menotrophin Ferring sa pouziva na liecbu zien, ktoré nemézu otehotniet’. Pouziva sa u:

e zien, ktorych vaje¢niky neprodukuju vajicka. Patria sem Zeny s ,,ochorenim polycystickych
ovarii“ (polycystic ovarian disease, ,,PCOD*). Menotrophin Ferring sa pouziva, ked Zeny uz
uzivali lieivo nazyvané , klomifénium-citrat“, ale toto lie¢ivo nepomohlo.

e Zien v programe ,,metod asistovanej reprodukcie®. Zahfiia to:

o oplodnenie in vitro (In vitro fertilisation, IVF) alebo prenos embrya (embryo transfer, ET)
o prenosu pohlavnej bunky do vaji¢kovodu (Gamete intra-fallopian transfer, GIFT)
o intracytoplazmaticku injekciu spermie (Intracytoplasmic sperm injection, ICSI).

Ako Menotrophin Ferring u¢inkuje

Menotrophin Ferring pomaha vaje¢nikom vytvorit’ vel'a va¢kov (folikulov), v ktorych sa moze
vyvinut’ vajicko. Toto sa nazyva ,,vyvin viacerych folikulov*.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Menotrophin Ferring
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Pred pouzitim Menotrophinu Ferring skontrolujte

Pred zaciatkom liecby Menotrophinom Ferring vysetri lekar vas a vasho partnera na pri¢inu
neplodnosti. Vysetrovat’ bude hlavne nizsie uvedené choroby, aby sa v pripade potreby zacalo
s vhodnou lie¢bou:

- znizena funkcia stitnej zl'azy alebo nadobliciek

- vysoké hladiny horménu nazyvaného prolaktin - hyperprolaktinémia

- nadory hypofyzy - V spodnej ¢asti mozgu

nadory hypotalamu (pod mozgovou ¢ast'ou nazyvanou talamus)

Ak mate niektort z vyssie uvedenych chordb, povedzte to svojmu lekarovi pred zadiatkom lie¢by
Menotrophinom Ferring.

Nepouzivajte Menotrophin Ferring:

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

- ak mate nador maternice, vaje¢nikov, prsnikov alebo Casti mozgu ako je hypofyza alebo
hypotalamus

- ak mate cysty na vajecnikoch alebo zvac¢Sené vajecniky - pokial to nie je zapri¢inené syndromom
polycystickych vajecnikov

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

- ak krvacate z po$vy a pricina krvacania nie je znama

- ak mate fibroidy - nezhubné nadory na maternici, ktoré nie su zhubné

- ak ste tehotna alebo dojcite

Upozornenia a opatrenia

Syndrom hyperstimulacie vaje¢nikov (Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Zavaznym vedl'ajsim uc¢inkom tohto lieku, najma u zien s PCOD, je syndrom hyperstimulacie
vaje¢nikov alebo ,,OHSS* (pozri ¢ast’ 4).

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak mate prejavy OHSS, najma ked:

e 0d vaSej poslednej injekcie preslo niekol’ko dni

e prestanete pouzivat’ Menotrophin Ferring.

Mozu to byt prejavy vysokej trovne aktivity vo vajeénikoch, ktoré sa moézu stat’ zavaznymi. Ak k
tomu dojde, vas lekar prerusi vasu lie€bu Menotrophinom Ferring a budete lieGena v nemocnici.

Dodrziavanie odpora¢anych davok a pozorné sledovanie vasej lie€by zniZzuji moznost’ vyskytu tychto
priznakov.

VysSetrenia a testy
Pokial sa lie¢ite tymto lickom, vas lekar pre vas zabezpeci vySetrenie ultrazvukom a pripadne krvné
testy, aby mohol sledovat’ odpoved’ na vasu liecbu.

Rizika tehotenstva

Ak sa lie¢ite horménmi, akym je aj Menotrophin Ferring, moze sa u vas zvysit’ riziko:

e mimomaternicového tehotenstva (ektopického tehotenstva), ak ste prekonali ochorenie
vajickovodov
spontanneho potratu

e viacpocetného tehotenstva (napriklad dvojicky alebo trojicky)
fyzickych chyb pritomnych u novorodencov (vrodenych malformacii)
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U niektorych Zien, ktoré podstupili liecbu neplodnosti viacerymi liekmi, sa vyvinuli nadory
vajecnikov a inych rozmnozovacich organov. Dosial’ nie je zndme, ¢i liecba horménmi, akym je aj
Menotrophin Ferring, spésobuje tieto problémy.

Krvné zrazeniny

U tehotnych zien sa CastejSie vyskytuju krvné zrazeniny v cievach. Je to pravdepodobnejsie, ak ste
podstupili lie¢bu, ktora vam pomohla otehotniet’ a ak:

e  mate nadvidhu

e  mate ochorenie zrazania krvi ,,trombofiliu®

e vy alebo niekto z vaSej rodiny mal krvné zrazeniny.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze sa vas to tyka.

Deti
Menotrophin Ferring nie je uréeny na pouZitie U deti.

Iné lieky a Menotrophin Ferring
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Na liecbu neplodnosti sa pouziva aj klomifénium-citrat. Ak sa Menotrophin Ferring pouziva stiibezne
S klomifénium-citratom, moze sa zosilnit’ uc¢inok na vajecniky.

Tehotenstvo a dojéenie
Menotrophin Ferring sa nesmie pouzivat’ poc¢as tehotenstva alebo doj¢enia.

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

Menotrophin Ferring obsahuje sodik
Menotrophin Ferring 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 tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte Si
to u svojho lekara.

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu (v ich vaje¢nikoch nedozrievaji vajitka)
Liecba ma zacat’ pocas prvych 7 dni menstrua¢ného cyklu.

e Deil 1 je prvy den vasej menstruacie.

e Injekcie sa budi podavat’ kazdy den poc¢as najmenej 7 dni.

Kol'ko Menotrophinu Ferring?

Zaciatocna davka je obycajne medzi 75 — 150 1U denne.

e Davka sa moze upravit' v zavislosti od vasej odpovede na liecbu - az do 225 |U.

e  Zvolena davka sa ma podavat’ najmenej 7 dni, az potom mdze lekar upravit’ davku.

e Davka sa bude v normalnom pripade zvySovat’ 0 37,5 IU v Case Gpravy davky. Prirastok nesmie
byt vyssi ako 75 IU v Case upravy davky.

Vas lekar bude sledovat u¢inok liecby Menotrophinom Ferring. Ak sa po 4 tyzdnoch lie¢by nedostavi

odpoved’, liecebny cyklus sa ma ukoncit’.

Ak je odpoved’ na lie¢bu Menotrophinom Ferring dostatoéna:
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Poda sa vam jednorazova injekcia d’al§icho hormoénu nazyvaného 'udsky choriovy gonadotropin
(hCG).

e  Davka bude medzi 5 000 az 10 000 IU.

e  Jeden den po podani poslednej injekcie Menotrophinu Ferring vam podaju injekciu s hCG.
Odporuca sa, aby ste mali pohlavny styk v den podania hCG injekcie a na nasledujuci den. Tiez

mozete podstupit’ tzv. umelé oplodnenie, ked” vam injekéne vlozia spermie priamo do maternice.
e  Vas lekar vas bude pozorne sledovat’ najmenej 2 tyzdne.

AK nereagujete na lieCbu Menotrophinom Ferring:

e  Vas lekar bude sledovat’ G¢inok liecby Menotrophinom Ferring.

eV zavislosti od vyvoja liecby moze liecbu Menotrophinom Ferring ukon¢it’ a injekciu s hCG vam
nepodat’.

Zeny, ktoré vyuZivaji metody asistovanej reprodukcie:

Ak vyuzivate metody asistovanej reprodukcie, budete sa liecit” aj lickom, ktory pomaha u¢inku
hormoénu nazyvaného gonadotropin uvolnujici hormén (GnRH). Tento liek sa nazyva agonista
GnRH. Lie¢ba Menotrophinom Ferring sa ma zacat’ asi 2 tyzdne po zacati lieCby agonistom GnRH.

Mobze vam byt podavany aj liek nazyvany antagonista GnRH.

Liec¢ba Menotrophinom Ferring ma v tom pripade zacat’ na 2. alebo 3. deii menstrua¢ného cyklu
(deni 1 je prvy den vasej menstruacie).

Kol'ko Menotrophinu Ferring pouzit™?

Liec¢ba ma pokracovat kazdy defi poc¢as najmenej 5 dni.

e  Zaciatotna davka Menotrophinu Ferring je oby¢ajne 150 — 225 1U.

e  Tato davka sa mdze zvysit' v zavislosti od odpovede na liecbu, avSak maximalne do 450 1U
denne.

e Davka sa nesmie zvySovat’ o viac ako 150 IU v ¢ase Gpravy davky.

Liecba obycajne nema trvat’ dlhsie ako 20 dni.

Ak sa vytvori dostatok vackov s vajickami (alebo folikulov), dostanete jednorazovu injekciu hCG
v davke az do 10 000 IU na vyvolanie uvolnenia vaji¢ka (ovulacie).

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

Vas lekar bude sledovat’ u¢inok liecby Menotrophinom Ferring.
e V zavislosti od vasej odpovede na liecbu moze lekar rozhodniit’ o ukonceni liecby
Menotrophinom Ferring a injekciu s hCG vam nepodat’.
e V tomto pripade vam odporuc¢i pouzivat’ bariérovii metédu antikoncepcie (napr. kondom).
V opa¢nom pripade by ste nemali mat’ pohlavny styk do zaciatku d’al$ej menstruacie.

Pouzivanie Menotrophinu Ferring
Vel'mi pozorne dodrziavajte ,,Navod na pouzitie“, ktory je stiCastou balenia naplneného pera.

Lekar alebo zdravotna sestra budu pri vasej prvej injekcii Menotrophinu Ferring. Vas lekar rozhodne,
¢i si moZete nasledujtice injekcie podat’ doma — po Gplnom zaSkoleni.

Menotrophin Ferring vam bude podany ako injekcia pod kozu (,,subkutanna“ injekcia). To je zvy¢ajne
v oblasti brucha. Kazdé naplnené pero sa mdze pouzit’ na niekol’ko injekcii.

AK pouzijete viac Menotrophinu Ferring, ako mate
Povedzte to svojmu lekarovi.
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AK zabudnete pouzit’ Menotrophin Ferring
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Povedzte to svojmu lekarovi.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie u¢inky

Syndrom hyperstimulacie vaje¢nikov (OHSS)

Okamzite povedzte vasmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledovnych priznakov, ktoré
mozu byt prejavmi OHSS:

mate bolest’ alebo opuch brucha

citite sa chora alebo ste chora

mate hnacku

priberate na vahe

mate t'azkosti s dychanim

menej mocite

Okamzite povedzte vasmu lekarovi, aj ked’ od vasej poslednej injekcie uplynulo niekol’ko dni
alebo ste prestali pouzivat’ Menotrophin Ferring. MoZno budete potrebovat’ urgentnu lekarsku
starostlivost’. Tieto vedlajsie uCinky mézu znamenat’, Ze vase vajecniky boli prili§ stimulované, ¢o je
zname ako syndrom hyperstimulacie vajeénikov (OHSS). V pripadoch zavazného OHSS sa hlasili ako
zriedkavé komplikéacie hromadenie tekutiny v bruchu, panve alebo hrudnej dutine, tazkosti s
dychanim, znizené mocenie, tvorba krvnych zrazenin v cievach (tromboembdlia) a otocenie
vajecnikov (torzia vajecnikov).

Alergické reakcie

Okamzite povedzte vaSmu lekarovi, ak mate:

e vyrazku

e svrbenie

e opuch hrdla a tazkosti s dychanim.

Ak spozorujete niektory z vysSie uvedenych prejavov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

alSie vedPajsie ucinky
asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
bolest’ hlavy
nevolnost’ (nauzea)
bolest’ alebo opuch brucha
bolest’ v panvovej oblasti
bolest’, zaCervenenie, opuch, svrbenie alebo modriny v mieste podania injekcie.

e o 0 0 o A=

Menej ¢asté vedl’ajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

vracanie

neprijemny pocit v bruchu

hnacka

pocit inavy (inava)

zévraty

vacky vyplnené tekutinou na povrchu vaje¢nikov (ovarialne cysty)

t'azkosti s prsnikmi, ako je bolest’, citlivost’, pocit diskomfortu, opuch alebo bolest’ bradaviek
navaly tepla.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
o akné.
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alSie vedlajSie ucinky (Castost’ vyskytu nie je znama):
poruchy videnia
horacka
nevolnost’
priberanie na vahe
bolesti v svaloch a kiboch
otocenie (torzia) vaje¢nikov v dosledku nadmernej stimulacie vajecnikov
zihlavka
krvné zrazeniny v dosledku nadmernej stimulacie vajecnikov.

e 6 o o o o o .U(

Hlasenie vedl’ajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centurm hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Menotrophin Ferring

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku naplneného pera a na
Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pred pouzitim:
Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C — 8°C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Po otvoreni:
Kazdé naplnené pero pouzite do 28 dni po otvoreni. Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Pero uchovavajte vzdy s nasadenym krytom pera na ochranu pred svetlom.

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 Menotrophin Ferring obsahuje

Liecivo je vysoko ¢isteny menotropin (I'udsky menopauzalny gonadotropin, HMG).

Menotrophin Ferring 600 IU injekény roztok v naplnenom pere:

Jedno naplnené viacdavkové pero obsahuje menotropin, ¢o zodpoveda 600 IU folikuly stimulujucemu
hormoénu (FSH) a 600 IU luteinizaéného hormonu (LH).

Menotrophin Ferring 1 200 IU injekény roztok v naplnenom pere:
Jedno naplnené viacdavkové pero obsahuje menotropin, ¢o zodpoveda 1 200 IU folikuly
stimulujucemu horménu (FSH) a 1 200 1U luteinizaéného horménu (LH).

Dalsie zlozky su:
o fenol
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Metionin
argininium-chlorid
polysorbat 20

hydroxid sodny
kyselina chlorovodikova
voda na injekcie

Ako vyzera Menotrophin Ferring a obsah balenia
Menotrophin Ferring je ¢iry a bezfarebny injekény roztok v naplnenom pere.

Menotrophin Ferring 600 TU ml injekény roztok v naplnenom pere je dostupny Vv baleni
s 1 naplnenym perom a 12 injekénymi ihlami.

Menotrophin Ferring 1 200 IU injekény roztok v naplnenom pere je dostupny v baleni s 1 naplnenym
perom a 21 injekénymi ihlami.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring GmbH

Wittland 11

24109 Kiel

Nemecko

Ak potrebujete aktikol'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 Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Menotrophin Ferring 600 IU oplossing voor injectie in een voorgevulde pen/solution
injectable en stylo prérempli/Injektionslosung im Fertigpen
Menotrophin Ferring 1200 1U oplossing voor injectie in een voorgevulde pen/solution
injectable en stylo prérempli/Injektionslosung im Fertigpen

Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Grécko, Litva, Malta. Norsko, Pol'sko, Rakisko, Svédsko:

MENOPUR
Ceska republika: Menotrophin Ferring-Léciva
Finsko: Menopur 600 IU injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Menopur 1200 IU injektioneste, livos, esitdytetty kyna
Chorvatsko:  MENOPUR 600 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
MENOPUR 1200 IU otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici
Island: Menopur 600 TU stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
Menopur 1200 IU stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
frsko, Luxembursko, Spanielsko: Menotrophin Ferring
Lotyssko: MENOPUR 600 SV skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
MENOPUR 1200 SV skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Mad’arsko: Menotrophin Ferring 600 NE olddszer injekcio eldretoltott injekcios tollban
Menotrophin Ferring 1200 NE oldoszer injekci6 eldretdltott injekcids tollban
Nemecko: MENOGON HP 600 I.E. PEN
MENOGON HP 1200 I.E. PEN
Portugalsko:  Menopur 600 U.L. Solugdo injetavel em seringa pré-cheia
Menopur 1200 U.I. Solugéo injetavel em seringa pré-cheia
Rumunsko: MENOPUR 600 UI solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut
MENOPUR 1200 UI solutie injectabila 1n stilou injector (pen) preumplut
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Slovinsko: Menopur 600 i.e. raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Menopur 1200 i.e. raztopina za injiciranje v napolnjenem injekcijskem peresniku
Slovensko: Menotrophin Ferring 600 IU injekény roztok v naplnenom pere

Menotrophin Ferring 1 200 IU injekény roztok v naplnenom pere
Taliansko: MEROPUR 600 Ul soluzione iniettabile in penna preriempita
MEROPUR 1200 Ul soluzione iniettabile in penna preriempita

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.
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Navod na pouzitie
Menotrophin Ferring naplnené pero

injek¢ény roztok s menotropinom

[ EERENE 1Menotrophin Ferring | '

Vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti (lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik) by vam mal ukazat’,
ako spravne pripravit’ a podat’ si Menotrophin Ferring predtym, ako si ho podate prvykrat.

Pred pouzitim naplneného pera Menotrophin Ferring a zakazdym, ked’ dostanete nové pero, si
precitajte celt tuto prirucku. Mézu sa objavit’ nové informacie. Ddsledne dodrzujte pokyny, aj ked’ ste
predtym pouzivali podobné injekéné pero. Nespravne pouzivanie pera moze mat’ za ndsledok podanie
nespravnej davky lieku. Ak mate nejaké otazky o tom, ako si podat’ injekciu Menotrophinu Ferring,
zavolajte svojmu poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti.

Naplnené pero Menotrophin Ferring je jednorazové pero s nastavitelnou davkou, ktoré mozno pouzit’
na podanie viac ako 1 davky Menotrophinu Ferring. Cisla, ktoré vidite v okienku zobrazenia davky,
predstavuju poéet medzinarodnych jednotiek (IU) Menotrophinu Ferring. Pero je dostupné

Vv 2 réznych silach:

+ 6001V
« 12001V

Menotrophin Ferring naplnene pero a jeho Casti

Wonkaj# kryt thly Thla
Ochranna falia i 3 A
Vinitorny kryt thly Ukazovatel divky a i Imyekéne tladidlo
- : | . .
2 . avkovaci kmizok
s . Naplii s lickom
— 3 e lMenotrophin Ferring EI l
TR I T I Y I'----.----"I
Uzaver pera Driziak naplne Davkovacie okienko

Navod na pouzitie — Menotrophin Ferring naplnené pero

Dolezita informacia

* Naplnené pero Menotrophin Ferring a ihly s uréené len pre jednu osobu a nesmu sa zdiel’at’
S inymi osobami.

* Pero pouzivajte iba v indikaciach, na ktoré je predpisané, a podl'a pokynov vasho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti.

» Ak ste nevidiaca alebo slabozraka, nepouZivajte toto pero bez pomoci. Ziskajte pomoc od osoby s
dobrym zrakom, ktora je vySkolena na pouZzivanie pera.
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Informécie o vaSom naplnenom pere Menotrophin Ferring

Pero je mozné nastavit’ tak, aby sa podavali davky od 6,25 1U do 450 IU Menotrophinu Ferring s
oznaCenymi prirastkami po 6,25 1U.

Déavkova stupnica pera je ocislovana od 0 do 450 1U.

Prechod z jedného riadku, ktory je oznaceny dédvkou k d’alSiemu riadku, ktory stitok nema, zvysi
alebo znizi davku o 6,25 IU v zavislosti od toho, ¢i davku otacate nahor alebo nadol. Pozri
,Priklady nastavenia davky* na strane 20 az 211.

Ked’ otocite kriazkom na vasu davku, budete pocut’ cvaknutie a pocitite odpor na krazku pri
kazdom zvyseni, Co vam pomoZze nastavit’ spravnu davku.

Cistenie

V pripade potreby mdzete vonkajsiu stranu pera ocistit’ handrickou navlhéenou vodou.
Pero nevkladajte do vody ani inej kvapaliny.

Skladovanie

Neuchovavajte v mraznicke.

Pred pouzitim uchovavajte pero v chladnicke pri teplote od 2°C do 8°C.

Po prvom pouziti, pouzite kazdé naplnené pero do 28 dni a uchovavajte pri teplote do 25°C.

Pero uchovavajte vzdy s nasadenym krytom pera a bez nasadenej ihly.

Nepouzivajte pero po datume exspiracie (EXP) vytlacenom na §titku pera. Datum exspiracie je
posledny deii mesiaca exspiracie.

Pero neskladujte v extrémnych teplotach, na priamom slnecnom svetle alebo vo vel'mi chladnych
podmienkach, ako napriklad v aute alebo mraznicke.

Pero uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pomocky, ktoré budete potrebovat’ na podanie injekcie Menotrophin Ferring

1 x1hla
(dodavana spolu s perom)

1 x nadoba odolna
voci prepichnutiu

[ ‘ B Menotrophin Ferring a I '
gre ey - -

naplnené pero Menotrophin Ferring

1 Odkaz na &isla stran je v tlaCenej priru¢ke Navod na pouZitie
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Pred pouzitim — (krok 1)

1.

*  Umuyte si ruky.

»  Uistite sa, Ze mate spravne pero so spravnou silou.
»  Skontrolujte exspiraciu na $titku pera.

- N\

Menoir ophin
Ferring

e

PRS-

0L

Nasadenie ihly — (krok 2 az 6)

Dolezité:

* Na kazdu injekciu vzdy pouzite novu ihlu.

* Pouzivajte iba jednorazové nasadzovacie ihly doddvané s perom.

+  Stiahnite kryt pera.

»  Skontrolujte, ¢i pero nie je poskodené.

»  Skontrolujte, ¢i je liek ¢iry a ¢i neobsahuje Castice.

* Nepouzivajte pero, ak je poskodené, obsahuje Castice alebo je v naplni zakaleny liek.

3.

»  Zacvaknite ihlu do pera.
* Ked je ihla bezpecne nasadend, budete pocut’ alebo citit’ kliknutie.

11
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ny
P i~
ry
0 'l',
600 "1
0 ,230

» Stiahnite vonkajsi kryt ihly.
* Neodhadzujte vonkajsi kryt ihly. Budete ho potrebovat’ na vyhodenie ihly po injekcii lieku.

! '] f .
1200

Priprava pera na prvé pouzitie— (krok 7 az 9)

*  Pred prvym pouzitim pera musite odstranit’ vzduchové bubliny z naplne (priprava pera na prvé
pouzitie), aby ste si podali spravnu davku lieku.

» Tento krok vykonajte iba pred prvym pouzitim.

» Vykonajte kroky 7 az 9, aj ked’ vzduchové bubliny nevidite.

* Ak ste uz pero pouzili, prejdite priamo na krok 10.

» Otacajte davkovacim kruzkom v smere hodinovych ruci¢iek, kym sa symbol kvapocky nezarovna
s ukazovatel'om davky.

* Ak nastavite nespravnu davku, davku mozno upravit’ nahor alebo nadol bez straty lieku otacanim
davkovacieho krizku v oboch smeroch, kym sa symbol kvapocky nezarovna s ukazovatel'om
davky.

12
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11l , i e SR
ukazovatel davk : N
Pt Y symbol kvapdcky

a

7 B

*  Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
*  Poklepte prstom na drziak naplne, aby vSetky vzduchové bubliny v naplni vystupili do horne;j
Casti naplne

\

®

9.
* Sihlou stale smerujicou nahor (prec¢ od tvare) stlacte injekcéné tlacidlo uplne dovnutra, kym
neuvidite Cislo ,,0° zarovnané s ukazovatel'om davky.

&

T £
: : kevapka
kvapaliny

»  Skontrolujte, ¢i sa na hrote ihly objavila kvapka tekutiny.

13
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» Ak saneobjavi ziadna kvapka (kvapocky), opakujte kroky 7 az 9 (Priprava pera na prvé pouzitie),
kym sa kvapdcka objavi.

» Ak sapo 5 pokusoch neobjavi ziadna kvapka, odstrante ihlu (pozri krok 13), nasad’te novt ihlu
(pozri krok 3 az 6) a zopakujte pripravu pera na prvé pouzitie (pozri kroky 7 az 9).

* Ak po pouziti novej ihly stale nevidite kvapku, skiste nové pero.

Nastavenie davky — (krok 10)

» Otacajte davkovacim krazkom v smere hodinovych ruci¢iek, kym nebude predpisana davka
zarovnana s ukazovatel'om davky v okienku zobrazenia davky.

»  Davku mozno upravit nahor alebo nadol bez straty lieku otacanim davkovacieho krizku v
I'ubovol'nom smere, kym sa spravna ddvka nezarovna s ukazovatelom davky.

» Pri nastavovani davky nestlacajte injek¢né tlacidlo, aby ste predisli strate lieku.

Pozrite si ,,Priklady, ako nastavit’ davku‘ na strane 20 az 21%.

Delené davkovanie

*  Mozno budete potrebovat’ viac ako jedno pero na dokoncenie vasej predpisanej davky.

» Ak nemdzete nastavit’ svoju celtl davku, znamena to, Ze v pere nezostalo dostatok lieku. Budete si
musiet’ podat’ injekciu s rozdelenou davkou alebo zahodit’ vase si¢asné pero a pouZit’ nové pero
na injekciu.

Priklady, ako vypocitat’ a zaznamenat’ si rozdelenu davku, najdete v Casti ,,Podavanie rozdelene;j
davky Menotrophinu Ferring* na strane 22 az 23*.

Podanie davky — (krok 11 az 12)

Dalezité:

Pred podanim injekcie si preéitajte kroky 11 a 12 na strane 14 az 152,

» Tento liek sa ma podavat’ injekciou tesne pod kozu (subkutanne) do oblasti zalidka (brucho).

*  Pre kazdu injekciu pouzite nové miesto vpichu, aby ste znizili riziko koznych reakcii, ako je
zacervenenie a podrazdenie.

* Nepodavajte si injekciu do oblasti, ktora je bol'ava (citliva), s modrinami, ¢ervena, tvrda, zjazvena
alebo kde mate strie.

»  Drzte pero tak, aby bolo pocas injekcie viditelné okienko zobrazenia davky.

»  Stlacte si kozu a vpichnite ihlu priamo do koze, ako vam to ukazal vas poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti. Zatial’ sa nedotykajte injekéného tlacidla (pozri obrazok 11).

*  Po vlozeni ihly poloZte palec na injek¢né tlacidlo.

«  Uplne stladte injekéné tlagidlo a podrzte ho.

» Stale stlacajte injek¢né tlacidlo a ked’ uvidite ¢islo ,,0 zarovnané s ukazovatelom davky, pockajte
8 sekund (pomaly pocitajte do 8) (pozri obrazok 12).
To zaisti, Ze si podate celu davku.
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I‘,miesto \pichu;

/
/ | .
/ o

I i, (i ) e AR
MV Ny OV
12.

* Po stlaceni injek¢éného tlacidla na 8 sekiind, injekéné tlacidlo uvolnite. Potom pomaly odstraiite
ihlu z miesta vpichu vytiahnutim priamo z koze.

* Ak sa v mieste vpichu objavi krv, jemne pritlacte na miesto vpichu gdzovy tampon alebo vatovy
tampon.

Poznamka:

* Pocas injekcie a odstrafiovania z koze pero nenaklanajte.

* Naklonenie pera moze sposobit’ ohnutie alebo zlomenie ihly.

* Ak zlomena ihla zostane zapichnuta v tele alebo zostane pod kozou, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Likvidacia ihly — (krok 13)

13.

*  Pevnym zatlaenim opatrne nasad’te vonkajsi kryt ihly na ihlu (pozri obrazok 13A).

*  Odskrutkujte ihlu proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste ihlu vybrali z pera (pozri obrazky 13B
a 13C).

*  Opatrne vyhod’te pouzitt ihlu (pozri obrazok 13D).

o Pozrite si ¢ast’,,Likvidacia“ na strane 18!

vonkajsi kryt ihly vnutorny kryt ihly

|

A
g,

'
y

\wf:;-

S, ('J

Poznamka:
*  Po kazdom pouziti vzdy odstraite ihlu. Ihly st len na jednorazové pouzitie.
*  Neuchovavajte pero s nasadenou ihlou.
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Nasad’te kryt pera — (krok 14)
14.
» Pevne nasad’te kryt pera na pero na ochranu medzi injekciami

Poznamka:

» Kyt pera nepasuje na ihlu.
» Ked pero nepouzivate, ponechajte kryt na pere.
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Likvidacia

4

Ihly:
Ihned’ po pouziti vlozte pouzité ihly do nadoby odolnej proti prepichnutiu, ako je napriklad nadoba na
ostré predmety.

Ak nemate nadobu na likvidaciu ostrych predmetov, mézete pouzit’ nadobu pre domacnost’, ktora je:

» vyrobena z odolného plastu,

* moZe byt uzavreta tesne prilichajicim vekom odolnym proti prepichnutiu bez toho, aby ostré
predmety mohli vypadnut’ von,

* vzpriamena a stabilna pocas pouzivania,

* nepriepustna, a

* riadne oznacend varovanim pred nebezpecnym odpadom vo vnutri nadoby.

Nadobu na ostré predmety by ste mali zlikvidovat’, ked’ je takmer plna. PoZiadajte svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika o spravny sposob likvidacie. Nevyhadzujte pouZziti nadobu na

likvidaciu ostrych predmetov do domaceho odpadu, pokial’ to nepovol'uji vase lokalne odporucania.

Menotrophin Ferring napinené pera:
* Oppytajte sa svojho lekarnika, ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate.

Na nasledujucich strankach najdete viac informacii o nizie uvedenych témach?:

*  Priklady nastavenia davky.........ccccconiiiiiniiniininieenee strana 20 az 21
* Podanie rozdelenej davky Menotrophinu Ferring............. strana 22
* Dennik s rozdelenymi davkami ...........cccoovriiiicniciiinnne strana 23
Casto kladené otAzKY..........ccovveveverrerrrereississiesessessessenes strana 24
o UPOZOINENIA...iiieiiiieiiieie e strana 25
o KONEAKL. ..o strana 25

Priklady, ako nastavit’ divku
Priklady nastavenia davky pomocou vasho naplneného pera Menotrophin Ferring.

Tabul’ka vpravo ukazuje priklady predpisanych davok, ako nastavit’ predpisané davky a ako vyzera
okienko zobrazenia davky predpisanych davok.
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Priklady
predpisanej davky
(v 1U) (jednotky)

Déavka na pripravu pera na 75
prvé pouzitie

Symbol pripravy pera na
prvé pouzitie 75

(Nastavte jedno kliknutie | (Nastavte na
od 0, kym uvidite symbol | ¢islo 75)

Davka na
nastavenie na pere

kvapdcky)

Okienko
zobrazenia davky,
ako priklad
predpisanej davky

A7)

118.75 225 262.5 343.75 450
118.75 343.75

225 262.5 450
(Nastavte na 112.5 (Nastavte na 337.5

(Nastavte na 225) | (Nastate na 262.5) (Nastavte na 450)

plus 1 kliknutite) plus 1 kliknutie)

Sy ™
87.5
100

Podanie rozdelenej davky Menotrophinu Ferring

Ak nie ste schopni nastavit’ celi predpisanu davku v pere, znamena to, Ze v pere nezostalo dostatok

lieku na podanie celej davky. Budete musiet’ podat’ Cast’ vasej predpisanej davky pomocou vasho

sucasného pera a zvy$ok davky pomocou nového pera (injekcia s rozdelenou davkou), alebo mozete

pero, ktoré pouZivate, zahodit’ a pouZit’ nové pero na podanie celej predpisanej davky v 1 injekcii. Ak

sa rozhodnete podat’ injekciu s rozdelenou davkou, postupujte podla tychto pokynov a zapiste si,

kol’ko lieku méte podat’, pomocou dennika s rozdelenymi ddvkami na strane 23*.

«  Vstipci A je uvedeny priklad predpisanej davky. Zapiste si predpisana davku do stipca A.

«  Vstipci B je uvedeny priklad davky, ktora zostala v pere (rovna sa dévke, ktord moZete nastavit).

«  Zapiste si davku, ktora vam zostala v pere, do stipca B. Aplikujte injekciu so zvyskom lieku,
ktory vam zostal v pere.

»  Pripravte nové pero k prvému pouzitiu (krok 1 az 9).

«  Vypotitajte a zapiste si zostavajucu davku na injekciu do stipca C odéitanim &isla v stipci B od
&isla v stipci A. Ak je to potrebné, pouzite kalkuladku, aby ste si to skontrolovali.

'V pripade potreby si pozrite ,,Priklady nastavenia davky* na strane 20 az 21%.

* Ak mate otazky tykajlce sa vypoctu vasej rozdelenej davky, zavolajte svojho poskytovatel'a
zdravotnej starostlivosti.

«  Podajte si zvy$ni davku lieku (&islo v stipci C) pomocou nového pera, aby ste dokongili svoju
predpisana davku.
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Dennik s rozdelenymi davkami

A B C = Aminus B

Predpisan | Davka, ktora zostala v pere Davka ktora bude aplikovana novym perom
1125 75 (75) 375(37.R/)

125 50 (50) 75 (75)

300 181 .25 (175 nlus 1 riadok) 118.75 (112 5 nlus 1 riadok)

Casto kladené otizky

1. Je potrebny krok ,,Priprava pera na prvé pouzitie” pred kazdou injekciou?
* Nie. Krok ,,Priprava pera na prvé pouzitie“ sa musi vykonat’ len pred podanim prvej injekcie
novym perom.

2. Ako zistim, ze injekcia je uplne podana?

«  Uplne ste stla¢ili injekéné tlagidlo.

« Cislo,,0“ je zarovnané s ukazovatelom davky v okienku zobrazenia davky.

* Pomaly ste napocitali do 8, zatial’ ¢o drzite injekcné tlacidlo v kozi a ihlu mate stale v kozi.

3. Preco musim po¢itat’ do 8, ked” drzim injekéné tlacidlo?
* Podrzanim injek¢ného tlacidla na 8 sekind umoznite podanie celej davky a jej vstrebanie pod
kozu.

4. Co ak sa davkovacim krizkom nedé otoéit' na pozadovanti davku?

*  V naplni v pere nemusi byt” dostatok lieku na podanie predpisanej davky.

*  Pero vdm neumoznuje nastavit’ vyssiu davku, ako je davka, ktora zostala v néplni.

*  Mozete si podat’ liek, ktory zostal v pere, a doplnit’ predpisani davku novym perom (rozdelena
davka) alebo pouzit’ nové pero na podanie celej predpisanej davky.

5. Co ak nemam dostatok ihiel?

» Ak potrebujete d’alsie ihly, kontaktujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Pouzivajte
iba ihly, ktoré su stcast'ou vasho Menotrophin Ferring naplneného pera alebo ktoré vam predpisal
vas poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti.

Upozornenia

* Nepouzivajte pero, ak spadlo alebo narazilo na tvrdy povrch.

* Ak sainjekéné tlacidlo neda l'ahko zatlacit, nepouzivajte silu. Vymeiite ihlu. Ak po vymene ihly
stale nie je l'ahké zatlacit’ injekEné tlacidlo, pouZite nové pero.

* Nepokusajte sa opravit’ poSkodené pero. Ak je pero poSkodené, kontaktujte svojho poskytovatel'a
zdravotne;j starostlivosti alebo miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

Kontakt

Ak mate akékol'vek otazky alebo problémy tykajuce sa pera, kontaktujte svojho poskytovatela
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zdravotnej starostlivosti alebo miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii.
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Ferring Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava
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