Indlzegsseddel: Information til patienten

Meriofert Set 75 IE
pulver og solvens til injektionsvaske, oplgsning

Meriofert Set 150 IE
pulver og solvens til injektionsvaske, oplosning

menotropin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

I denne indlaegsseddel kaldes Meriofert Set 75 IE pulver og solvens til injektionsveske,
oplesning og Meriofert Set 150 IE pulver og solvens til injektionsveaske, oplesning for
Meriofert Set.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

S e e

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Meriofert Set
Sadan skal du bruge Meriofert Set

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

e Meriofert Set bruges til at fremme @glosning hos kvinder, som ikke har &glosning,
og som ikke har reageret pa anden behandling (clomifencitrat).

e Meriofert Set bruges til at fremkalde udvikling af mange follikler (og derfor ogsa
mange &g) hos kvinder, som gennemgar fertilitetsbehandling.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Meriofert Set er et hgjoprenset humant menopausalt gonadotropin, som tilherer gruppen af
leegemidler kaldet gonadotropiner.

Hvert hatteglas indeholder 75 IE humant follikelstimulerende hormon-aktivitet (FSH) og
75 1IE humant luteiniserende hormon-aktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (HMG) er udvundet fra urinen hos postmenopausale
kvinder. Der er tilsat humant choriongonadotropin (hCG), et hormon der er udvundet fra urinen
hos gravide kvinder, for at bidrage til den samlede LH-aktivitet.

Hvert heatteglas indeholder 150 IE humant follikelstimulerende hormon-aktivitet (FSH) og
150 IE humant luteiniserende hormon-aktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (HMG) er udvundet fra urinen hos postmenopausale
kvinder. Der er tilsat humant choriongonadotropin (hCG), et hormon der er udvundet fra urinen
hos gravide kvinder, for at bidrage til den samlede LH-aktivitet.

Dette leegemiddel skal anvendes under opsyn af en laege.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Meriofert Set

Din og din partners fertilitet vil blive vurderet, inden behandlingen pabegyndes.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Meriofert Set, hvis du fir nogen af felgende symptomer:

e Forstarrede @ggestokke eller cyster, som ikke skyldes en hormonforstyrrelse
(polycystisk ovariesygdom).

Bladning af ukendt &rsag.

Kreaeft i ®ggestokkene, livmoderen eller brystet.

Unormal havelse (tumor) af hypofysen eller hypothalamus (hjernen).

Overfolsomhed (allergi) over for menotropin eller et af de evrige indholdsstoffer 1
Meriofert Set.

Du skal ikke bruge dette legemiddel, hvis du er kommet tidligt i overgangsalderen, eller hvis
du har misdannelser i kensorganerne eller visse tumorer i livmoderen, som ville gore det
umuligt at gennemfore en normal graviditet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Selvom der endnu ikke er rapporteret nogen allergiske reaktioner over for Meriofert Set, skal
du fortelle legen, hvis du far en allergisk reaktion over for lignende legemidler.



Denne behandling oger risikoen for at wudvikle en tilstand kaldet ovarielt
hyperstimulationssyndrom (OHSS) (se Bivirkninger). Hvis der opstdr ovariel
hyperstimulation, vil behandlingen blive stoppet og graviditet forhindret. De forste tegn pa
ovariel hyperstimulation er smerter i den nedre del af maveregionen samt kvalme, opkastning
og vaegtstigning. Hvis disse symptomer opstar, skal du undersoges af laegen hurtigst muligt. I
alvorlige, men sjldne, tilfelde kan aggestokkene blive forsterret, og der kan ophobe sig
vaske 1 bughulen eller brystregionen.

Det laegemiddel, som bruges til at fremkalde den endelige frigivelse af modne &g
(indeholdende humant choriongonadotropin-hCG), kan ege risikoen for OHSS. Det frarades
derfor at bruge hCG 1 tilfelde, hvor der er ved at opsta OHSS, og du ma ikke have samleje,
heller ikke hvis du bruger pravention med barrieremetode, i mindst 4 dage.

Det bemarkes, at kvinder med fertilitetsproblemer har en sterre hyppighed af aborter end i den
normale befolkning.

Hos patienter, som behandles for at fremme @glosning, er der en sterre forekomst af
graviditeter med flere fostre og flerfodsler end ved naturlig befrugtning. Denne risiko kan dog
minimeres ved at bruge den anbefalede dosis.

Der er en let forhgjet risiko for graviditet uden for livmoderen (ektopisk graviditet) hos kvinder
med skader pd @eggelederne.

Graviditeter med flere fostre og kendetegn ved de foreldre, der gennemgér
fertilitetsbehandling (f.eks. moderens alder, egenskaber ved seden) kan vere forbundet med
en gget risiko for medfedte misdannelser.

Som det ogsd er tilfeldet med graviditet, kan behandling med Meriofert Set oge risikoen for
trombose. Trombose er dannelse af en blodprop i1 et blodkar, oftest venerne i benene og
lungerne.

Tal med legen om dette, inden behandlingen padbegyndes, iser:

e Hyvis du allerede ved, at du har en gget risiko for blodpropper.
e Hovis dueller en person i din nermeste familie pa noget tidspunkt har haft en blodprop.
e Hyvis du er svert overvagtig.

Bern

Lagemidlet mé ikke bruges til bern.

Brug af andre leegemidler sammen med Meriofert Set

Fortael altid legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.



Graviditet, amning og fertilitet

Du ma ikke bruge Meriofert Set, hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Meriofert Set har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

Meriofert Set indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. rekonstitueret oplesning,
dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Meriofert Set

Dosering og varighed af behandlingen:
Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laegen.

Kvinder, som ikke har @glesning og som har uregelmassige menstruationer eller slet
ingen menstruation:

Som hovedregel gives den forste injektion af ¢t Meriofert Set 75 IE-hetteglas 1 den forste uge
af cyklussen efter spontan eller provokeret menstruation.

Derefter injiceres Meriofert Set dagligt ved den dosis, der er ordineret af legen, og
behandlingen fortsetter, indtil der er udviklet en eller flere modne follikler i ggestokken. Din
leege vil justere dosis af Meriofert Set athengigt af eggestokkenes respons, som bestemmes
ved kliniske undersogelser.

Sa snart én follikel har naet det kraeevede udviklingsstadie, stoppes behandlingen med Meriofert
Set, og der fremkaldes @glosning ved hjlp af et andet hormon (choriongonadotropin, hCG).

Aglosning finder som regel sted efter 32-48 timer.

I denne fase af behandlingen er befrugtning mulig. Du vil blive rddet til at have samleje hver
dag fra dagen for indgift af hCG. Hvis der ikke opnés graviditet pa trods af a&glesning, kan
behandlingen gentages.

Kvinder, som gennemgir ovariestimulation med henblik pa udvikling af mange follikler
forud for kunstig befrugtning eller anden assisteret reproduktion:

Formélet med denne metode er at opnéd samtidig udvikling af mange follikler. Behandlingen
pabegyndes den anden eller tredje dag i cyklussen med injektioner af 150-300 IE Meriofert Set
(1-2 heetteglas Meriofert Set 150 IE). Din leege kan beslutte at give hgjere doser, hvis det er
nedvendigt. Den injicerede dosis af Meriofert Set er hgjere end ved den metode, der anvendes
til naturlig befrugtning. Fortsattelsen af behandlingen justeres individuelt af laegen.



Sa snart der har udviklet sig et tilstraekkeligt antal follikler, stoppes behandlingen med
Meriofert Set, og @glosning fremkaldes ved injektion af et andet hormon
(choriongonadotropin, hCG).

Sadan skal Meriofert Set gives:

Meriofert Set gives som injektion under huden (subkutan injektion) eller ind i en muskel
(intramuskuler injektion).
Hvert heetteglas ma kun bruges én gang, og injektionen skal bruges, sa snart den er klargjort.

Efter passende radgivning og trening kan din leege bede dig om selv at foretage
injektionen af Meriofert Set.

Forste gang skal din lzege:

- lade dig ove dig i at give dig selv en subkutan injektion,

- have vist dig de steder, hvor du kan foretage injektionen,

- have vist dig, hvordan du klarger oplesningen til injektion,

- have forklaret dig, hvordan du klarger den rette dosis til injektion.

For du selv injicerer Meriofert Set, skal du laese folgende instruktioner grundigt.

Sadan klargeres og injiceres 1 haetteglas med Meriofert Set:

Injektionen skal klargares, lige inden den skal bruges, og du skal bruge den fyldte sprajte med
solvens (en oplesning af 9 mg/ml natriumchlorid i1 vand til injektionsvasker), som folger med
hver pakning med Meriofert Set.

Serg for, at du har en ren flade at arbejde pa, og vask dine hander. Det er vigtigt, at dine heender
og de genstande, som du bruger, er sa rene som muligt.

Laeg folgende frem pé fladen:

- to spritservietter (medfelger ikke),

- ¢t haetteglas indeholdende Meriofert Set-pulver,
- én fyldt sprejte med solvens,

- ¢n kanyle til klargering af injektion,

- en tynd nal til subkutan injektion.



Rekonstitution af oplesningen til injektion

Klargering af injektionen:
* Tag hetten af den fyldte sprojte. Saet kanylen til rekonstitution (den

5{%

1.

lange ndl) pa sprojten.

* Laeg forsigtigt sprojten pd den rene flade.
» Undga at rere ved kanylen.

Klargering af oplesningen til injektion:

2.

3.

* Tag den farvede plastikhatte (75 IE lysegren, 150 IE merkegren) af
haetteglasset med Meriofert Set ved forsigtigt at trykke den opad.
* Tor gummitoppen med en spritserviet og lad den terre.

» Tag sprojten op, fjern beskyttelseshetten fra kanylen og tryk kanylen
gennem den midterste gummidel af toppen af hatteglasset med
Meriofert Set.

* Tryk stemplet i bund med en fast bevagelse, s al oplgsningen sprojtes
ud pa pulveret.

« MA IKKE RYSTES, men sving det forsigtigt rundt, indtil oplgsningen er

klar.
Meriofert Set oplases generelt gjeblikkeligt.

* Mens kanylen stadig sidder i, vendes bunden i vejret pd hatteglasset.

* Sorg for, at kanylespidsen er under vaeskeniveauet.

* Traek forsigtigt i stemplet for at traekke al oplesningen med Meriofert Set
op 1 sprojten.

* Tjek, at den rekonstituerede oplesning er klar.

Ved rekonstitution af mere end 1 hatteglas med Meriofert Set treekkes det rekonstituerede
indhold af det forste haetteglas tilbage 1 sprojten og sprojtes langsomt ned i det andet hatteglas,
ndr trin 2-4 er gentaget.

Subkutan injektion af medicinen:

Nér sprejten indeholder den beskrevne dosis, pasettes kanylens
beskyttelseshette. Fjern kanylen fra sprejten og pasat nu den tynde nél
til subkutan injektion med tilherende beskyttelseshette.

Tryk den tynde ndl fast pa sprojtecylinderen og drej den forsigtigt, sa
den er skruet godt fast og danner en tat forsegling.

Tag beskyttelseshatten af kanylen. Hold sprejten, sd kanylen peger
opad og sla forsigtigt pd siden af sprgjten for at fa eventuelle luftbobler
op til toppen.

Tryk pa stemplet, indtil der kommer en drabe vaeske til syne i1 spidsen
af kanylen.



e Ma ikke bruges, hvis vaesken indeholder partikler eller er uklar.

Injektionsstedet:

e Din lege eller sygeplejerske har nok allerede fortalt dig hvor pé
kroppen, du kan injicere medicinen. De saedvanlige steder er laret eller
den nedre del af maven under navlen.

e Tor injektionsstedet af med en spritserviet.

Indstik af kanylen:

e Klem godt sammen om et stykke hud. Med den anden hénd stikkes nélen
ind med en hurtig bevaegelse i en vinkel pd 45° eller 90°.

Injektion af oplesningen:
e Injicer oplesningen under huden, som du har faet vist. Injicer ikke direkte ind i en vene.
Tryk langsomt og jevnt pd stemplet, s& oplesningen injiceres korrekt, og vevet ikke
beskadiges.

Tag dig den nedvendige tid til at injicere den mangde af oplesningen, som er blevet
ordineret. Athaengigt af hvilken dosis l&gen har ordineret, skal du maske ikke bruge al
oplesningen.

Fjernelse af kanylen:
e Trazk kanylen ud hurtigt og tryk en desinficerende serviet mod injektionsstedet. Massér
injektionsstedet ~ blidt, = mens du bliver ved med at  trykke.
Dette vil hjeelpe Meriofert Set-oplesningen med at fordele sig under huden og lindre
eventuelt ubehag.

Intramuskuleer injektion af medicinen:
Ved intramuskulere injektioner vil din sundhedsperson klargere og derefter injicere
Meriofert Set 1 siden af laret eller 1 balden.

Bortskaffelse af alle brugte genstande:

Nér du er ferdig med injektionen, skal du smide alle kanyler og tomme hatteglas og sprojter
ned i en beholder til skarpe genstande. Ikke anvendt oplesning samt affald heraf skal
bortskaffes 1 henhold til de lokale krav.

Hyvis du har brugt for meget Meriofert Set:

Effekterne af en overdosis Meriofert Set kendes ikke, men det kan forventes, at der vil opsta
ovarielt hyperstimulationssyndrom (se Bivirkninger). Kontakt lagen, skadestuen eller



apoteket, hvis du har taget mere af Merifert Set, end der star i denne information, eller mere
end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Meriofert Set:

Tag legemidlet pa det naeste normale tidspunkt for injektion. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Meriofert Set:

Du maé ikke stoppe med at bruge leegemidlet pa eget initiativ: Du skal altid tale med laegen,
hvis du overvejer at stoppe med at bruge medicinen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér
bivirkninger.

Folgende bivirkning er vigtigt og kraver gjeblikkelig handling, hvis du far den. Du skal
stoppe med at tage Meriofert Set og straks opsege din laege, hvis folgende opstar:

Almindelige. kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

e Opvarielt hyperstimulationssyndrom (symptomerne omfatter dannelse af ovariecyster
eller vaekst af eksisterende cyster, smerter i nedre del af maveregionen, terst og
kvalme og undertiden opkastning, udskillelse af nedsat mangde koncentreret urin og
vaegt stigning) (se afsnit 2 for yderligere information).

Der er ogsé indberettet folgende bivirkninger:
Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

e Hovedpine
e Opsvulmet eller oppustet mave

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

Mavesmerter eller ubehag i maven
Smerter 1 baekkenet

Rygsmerter

Tyngdefolelse

Ubehag i brystet

Svimmelhed

Hedestigninger

Torst

Kvalme



o Trathed

e Almen utilpashed

e Reaktioner pd injektionsstedet som f.eks. smerter og inflammation (sterre hyppighed
ved intramuskulaer end subkutan injektion).

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

e Snoning af ®ggestok (drejning af eggestokken, hvilket fordrsager ekstreme smerter i
den nedre del af maveregionen)

Meget sjeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
e Tromboembolisme (dannelse af blodprop i et blodkar, som river sig las og vandrer

med blodet og blokerer et andet blodkar).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Opbevar hatteglasset og den fyldte sprojte
med solvens i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa den ydre karton, hetteglasset og den
fylde sprojte med solvens efter Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag 1 den n&vnte maned.

Skal anvendes gjeblikkeligt efter rekonstitution.

Brug ikke Meriofert Set hvis du bemarker, at oplesningen er uklar. Efter rekonstitution skal
blandingen vaere klar og farvelos.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé
du ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Meriofert Set indeholder:

Aktivt stof: menotropin

Hvert heatteglas indeholder 75 IE humant follikelstimulerende hormon-aktivitet (FSH) og
75 IE humant luteiniserende hormon-aktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (HMG) er udvundet fra urinen hos postmenopausale
kvinder. Der er tilsat humant choriongonadotropin (hCG), et hormon der er udvundet fra urinen
hos gravide kvinder, for at bidrage til den samlede LH-aktivitet.

Hvert hatteglas indeholder 150 IE humant follikelstimulerende hormon-aktivitet (FSH) og
150 IE humant luteiniserende hormon-aktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (HMG) er udvundet fra urinen hos postmenopausale
kvinder. Der er tilsat humant choriongonadotropin (hCG), et hormon der er udvundet fra urinen
hos gravide kvinder, for at bidrage til den samlede LH-aktivitet.

Hvis der anvendes flere haetteglas, vil mengden af menotropin i 1 ml rekonstitueret
oplesning vere:

Meriofert Set 75 IE Meriofert Set 150 IE

pulver og solvens til injektionsveske, pulver og solvens til injektionsveske,
oplesning oplesning

Antal Samlet mengde menotropin Antal Samlet mengde menotropin
anvendte i 1 ml af oplesningen anvendte i 1 ml af oplesningen
heaetteglas haetteglas

1 75 1E 1 150 IE

2 150 IE 2 300 IE

3 225 1E 3 450 1IE

4 300 IE

5 375 1E

6 450 1IE

Ovrige indholdsstoffer:

For pulver: lactosemonohydrat.
For solvens: 9 mg/ml natriumchloridoplesning.



Udseende og pakningsstoerrelser
Pulver: hvidt til nesten hvidt lyofiliseret pulver.
Solvens: klar og farveles oplesning

Meriofert Set fas som pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning

1 sat indeholder folgende:

1 haetteglas indeholdende et hvidt til nasten hvidt pulver

1 fyldt sprojte (1 ml) indeholdende en klar og farveles oplosning

1 kanyle til rekonstitution og intramuskular injektion (lang kanyle)
1 kanyle til subkutan injektion (kort nal)

Lagemidlet fis i pakningssterrelser med 1, 5 eller 10 set. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi - Italien

Reprasentant:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi - Italien

Fremstiller:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Italien

For UK (NI):
Pharmasure Ltd

Units 4-6

Colonial Business Park
Colonial Way

Watford WD24 4PR
UK

Dette leegemiddel er godkendt 1 EEAs medlemslande under folgende navne:

Land Navne
AT Meriofert PFS




BE Fertinorm Kit

BG Meriofert PFS

CY Meriofert PFS

CzZ Meriofert Set

DK Meriofert Set

EE Navn under evaluering 1
national fase

EL Meriofert

ES Meriofert Kit

FI Meriofert

FR Fertistartkit

HU Meriofert Kit

IT Meriofert

LU Fertinorm Kit

LT Navn under evaluering i
national fase

LV Navn under evaluering i
national fase

NL Meriofert spuit

NO Meriofert Set

PL Mensinorm

RO Meriofert PFS

SE Meriofert

SK Meriofert Kit

UK Meriofert PFS

Denne indlaegsseddel blev senest endret 05/2021
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