Indlaegsseddel: Information til brugeren

MENOPUR 75 IE pulver og solvens til injektionsveeske,
oplgsning

menotropin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder
at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

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

— Sperg din leege eller sygeplejerske, hvis der er mere, du vil
vide.

— Laegen har ordineret MENOPUR til dig personligt. Lad derfor
vaere med at give MENOPUR til andre. Det kan vaere skadeligt
for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Tal med din laege eller sygeplejerske, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Nyeste version af denne indlaegsseddel findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge MENOPUR
3. Sadan skal du bruge MENOPUR

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

MENOPUR leveres som et pulver, som skal oplgses i vaeske
(solvens) for brug. Det gives som en injektion under huden eller
i en muskel.

MENOPUR indeholder to hormoner kaldet follikelstimulerende
hormon (FSH) og luteiniserende hormon (LH). FSH og LH er
naturlige hormoner, der produceres af bade maend og kvinder.
De hjeelper kensorganerne til at fungere normalt. FSH og LH

i MENOPUR er udvundet fra urin fra kvinder, hvor overgangs-
alderen (menopausen) er indtruffet. Det er hgjtoprenset, og
kaldes derefter menotropin.

MENOPUR bruges til behandling af barnlgshed hos kvinder i de
folgende to situationer:

i. Kvinder, der ikke kan blive gravide, fordi deres aeggestokke
ikke producerer &g (inklusive kvinder, der lider af polycystisk
ovariesyndrom). MENOPUR bruges til kvinder, som allerede har
faet behandling med et laegemiddel indeholdende clomifencitrat
mod barnlgshed, men hvor dette ikke har hjulpet.

ii. Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for
assisteret befrugtning (ART) (herunder in vitro befrugtning/
embryooverfarsel hvor befrugtet aeg placeres direkte i
livmoderen (IVF/ET), en behandling hvor seedceller og aeg

er lagt direkte i seggelederen (GIFT), og befrugtning hvor
saedcellen injiceres direkte i aegcellen, og det befrugtede aeg
derefter placeres i livmoderen (ICSl)). MENOPUR hjeelper
aeggestokkene med at udvikle mange aegbleerer (follikler), hvor
et aeg kan udvikles (multipel follikeludvikling).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge MENOPUR

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og

oplysningerne pa doseringsetiketten. Far behandlingen med

MENOPUR skal du og din partner undersgges af en laege med

hensyn til arsagerne til jeres fertilitetsproblemer. Du skal specielt

undersages for felgende lidelser, saledes at en eventuel anden

passende behandling kan gives:

— nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen eller i binyrerne

- hgj koncentration af et hormon kaldet prolaktin
(hyperprolaktinaemi)

—tumorer i hypofysen (en kirtel p& undersiden af hjernen)

— tumorer i hypothalamus (et omréadet lokaliseret under den del
af hjernen, der kaldes thalamus)

Hvis du ved, at du har nogle af de ovenstaende lidelser, sa
forteel dette til din leege for, at du starter behandling med
MENOPUR.

Brug ikke MENOPUR
— hvis du er allergisk over for menotropin eller et af de evrige
indholdsstoffer i MENOPUR (angivet i pkt. 6)

- hvis du har tumorer pa livmoderen, seggestokke, i brysterne,
eller i dele af hjernen sdsom hypofysen eller hypothalamus
- hvis du har cyster (veeskefyldte bleerer) p& dine eeggestokke
eller forstorrede aeggestokke (medmindre at dette skyldes

polycystisk ovariesyndrom)
- hvis du har nogen form for misdannelser i livmoderen eller
andre kensorganer
- hvis du lider af blgdninger fra skeden uden kendt arsag
— hvis du har godartede muskelknuder (fibromer) i livmoderen
— hvis du er gravid eller ammer
— hvis du er kommet tidligt i overgangsalderen

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen

- hvis du far mavesmerter

— hvis din bughule oppustes

- hvis du far kvalme

— hvis du kaster op

- hvis du far diarré

— hvis du oplever veegtogning

— hvis du oplever vejrtraekningsbesvaer
— hvis du oplever nedsat vandladning

Informér straks din leege om det foerneevnte, ogsa selvom at
symptomerne viser sig nogle dage efter den sidste injektion
er blevet givet. Dette kan veere tegn pa forgget aktivitet i
a&eggestokkene, som kan blive alvorligt.

Hvis disse symptomer bliver alvorlige, skal behandlingen mod
barnlgshed stoppes, og du skal behandles pa hospitalet.

Overholdelse af den anbefalede dosis og ngje kontrol af din
behandling vil reducere risikoen for, at du far disse symptomer.

Hvis du stopper med at bruge MENOPUR, vil du méske
stadigvaek opleve disse symptomer. Kontakt straks din leege,
hvis nogle af disse symptomer opstar.

Mens du bliver behandlet med dette praeparat, vil din lzege
normalt arrangere ultralydsscanninger og nogle gange tage
blodpraver for at se, hvordan du reagerer p& behandlingen.

Behandling med hormoner som MENOPUR kan forgge risikoen

for:

— graviditet udenfor livmoderen, hvis du tidligere har haft
sygdomme i aeggelederne

—abort

— graviditet med flere fostre (f.eks. tvillinger, trillinger)

- medfedte misdannelser (fysiske defekter hos barnet ved
fodslen)

Enkelte kvinder, der har modtaget behandling mod barnlgshed
med mange lsegemidler, har udviklet tumorer i 22ggestokkene
og andre kgnsorganer. Det er endnu ukendt om hormoner som
MENOPUR forarsager disse problemer.

Blodpropper i blodarerne (arterier eller vener) forekommer
oftere hos gravide kvinder. Behandling af barnlgshed kan forage
risikoen for at dette sker, iseer hvis du er overvaegtig eller har
sygdommen trombofili som forarsager blodpropper, eller hvis du
eller én i din familie har haft en blodprop. Informér din laege, hvis
du tror dette er tilfeeldet for dig.

Born
Laegemidlet bruges ikke til bern

Brug af anden medicin sammen med MENOPUR

Forteel altid lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke
er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Clomifencitrat er et andet lsegemiddel, som bruges til
behandlingen af barnlgshed. Hvis du bruger MENOPUR
samtidig med clomifencitrat, kan virkningen pa seggestokkene
foroges.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form
for medicin.

MENOPUR ma ikke bruges under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at MENOPUR skulle pavirke din evne til at
kare eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i
MENOPUR

MENOPUR indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr.
dosis, sa det er praktisk talt "natriumfrit”.

3. Sadan skal du bruge MENOPUR

Brug altid MENOPUR ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, sé sparg leegen eller apoteket.

i. Behandling af kvinder der ikke har sglgsning, dvs. ikke
producerer &g:

Behandlingen skal starte indenfor de forste 7 dage af

din menstruationscyklus (1. dag er den dag, du far din
menstruation). Behandlingen ber gives hver dag i mindst 7
dage.

Den seedvanlige startdosis er 75-150 IE dagligt (1-2 hastteglas
med pulver), men dette bliver muligvis justeret afhaengigt af dit
respons (op til maksimalt 225 IE svarende til 3 haetteglas med
pulver pr. dag).

Den samme dosis skal gives i mindst 7 dage, for dosis andres
af din laege. Det anbefales, at dosis ages med 37,5 IE (et halvt
haetteglas med pulver) hver gang dosis eendres (og ikke mere
end 75 IE).

Behandlingscyklus ber afbrydes, hvis der ikke er set en reaktion
efter 4 uger.

Nar et godt respons er opnaet, indgives én enkelt injektion af
et andet hormon, kaldet human choriongonadotropin (hCG),
med en dosis pa mellem 5.000-10.000 IE 1 dag efter den sidste
MENOPUR-injektion. Det anbefales at have samleje p& dagen
hvor hCG injiceres og dagen efter. Alternativt ber kunstig
befrugtning udferes (injektion af seed direkte ind i livmoderen).
Din leege vil ngje overvage din udvikling i mindst 2 uger efter, at
du har modtaget hCG-injektionen.

Din leege vil folge effekten af behandlingen med MENOPUR.
Afheengigt af din udvikling kan din lzege veelge at stoppe din
behandling med MENOPUR, og ikke give dig en hCG-injektion.
| dette tilfaelde vil du blive bedt om at bruge en form for barriere
baseret preevention (f.eks. kondom) eller at afsta fra samleje,
indtil din naeste menstruation er startet.

ii. Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for
assisteret befrugtning:

Hvis du ogsa modtager behandling med en GnRH-agonist

(et leegemiddel der hjeelper et hormon, kaldet gonadotropin-
friggrende hormon, med at virke), ber behandlingen med
MENOPUR starte ca. 2 uger efter, at behandlingen med GnRH-
agonist er startet.

Hvis du ogsa modtager behandling med GnRH-antagonist, skal
behandlingen med MENOPUR starte pa 2. eller 3. dagen af din
menstruationscyklus (1. dag er ferste blgdningsdag).

MENOPUR skal gives hver dag i mindst 5 dage. Startdosis er
normalt 150-225 IE (2-3 heetteglas med pulver). Denne dosis
kan gges afhaengig af din reaktion pa behandlingen op til
maksimalt 450 IE (6 haetteglas med pulver) pr. dag. Dosis ber
ikke foroges med mere end 150 IE pr. justering. Normalt bor
behandlingen ikke fortsaette mere end 20 dage.

Hvis der er nok zegblzerer tilstede, vil du fa en enkelt injektion
med et leegemiddel med humant choriongonadotropin (hCG) i
en dosis pa op til 10.000 IE for at fremkalde aeglesning.

Din lzege vil ngje overvage din udvikling i mindst 2 uger efter du
har modtaget hCG-injektionen.

Din leege vil overvage effekten af MENOPUR-behandlingen.
Afheengigt af din udvikling kan din lsege vaelge at afbryde din
behandling med MENOPUR, og ikke give dig en hCG-injektion.
| dette tilfaelde vil du blive bedt om at bruge en form for barriere
baseret preevention (f.eks. kondom) eller at afsta fra samleje,
indtil din naeste menstruation er startet.

BRUGSANVISNING

Hvis din klinik har bedt dig om selv at injicere MENOPUR,
skal du folge deres eventuelle anvisninger.

Den forste injektion af MENOPUR skal gives under tilsyn af en
leege.

OPL@SNING AF MENOPUR:

MENOPUR leveres som et pulver og skal opleses, for det kan
bruges. Vaesken (solvensen), som skal bruges til at oplase
MENOPUR, medfalger sammen med pulveret. MENOPUR
opleses umiddelbart for brug. Dette gores saledes:

— Fastger en lang, tyk nal (en
blandingskanyle) pa sprgjten.

— Knaek toppen af veeskeampullen
(solvens ampullen) med prikken
pegende mod dig selv.

- Indfer ndlen i vaeskeampullen.

— Traek al vaesken fra ampullen op i
sprajten.

- Indsaet ndlen i gummilaget pa
haetteglasset med MENOPUR
pulveret og sprejt langsomt al vaesken
ned i glasset langs glassets side for at
undga bobler.

— Pulveret skal herefter oplgses hurtigt
(indenfor 2 minutter) og give en klar
oplasning. Pulveret oplgses normalt
allerede nar kun fa dréber af veeske er
blevet tilfort.

— Sving glasset rundt for lettere at
oplose pulveret. Ryst ikke, da dette
vil danne luftbobler. Hvis oplasningen
er uklar eller indeholder partikler, ma
den ikke anvendes.

— Traek oplgsningen op i sprajten igen.

Hvis du har faet ordineret flere end ét heetteglas med
MENOPUR pulver pr. injektion, kan du traekke oplasningen (den
forste MENOPUR-oplgsning) op i spragjten igen og sprojte den
ned i et andet haetteglas med pulver. Du kan gore dette med op
til 3 haetteglas i alt, men folg altid din laeges anvisninger.

INJICERING AF MENOPUR:

- Nar du har trukket den foreskrevne
dosis op i sprejten, sa skift nal til en
kort, tynd nél (en injektionskanyle).

- Drej sprojten saledes at nélen er
overst, og sl let pa siden af sprojten,
s4 alle luftbobler samles i toppen.
Tryk let pa stemplet, indtil den forste
drabe af veeske kommer ud af nélens
spids.

- Din laege eller sygeplejerske vil forteelle dig, hvor du skal
injicere (f.eks. pa forsiden af laret, maven osv.)
— Desinficér injektionsstedet.

— For at injicere: Tag fat i huden saledes
at der dannes en fold og indsaet nélen
i en hurtig bevaegelse i en 90° graders
vinkel p& kroppen. Tryk stemplet i
bund for at injicere oplesningen. Traek
herefter kanylen ud igen.

- Efter fjernelse af nalen, bar du trykke pa injektionsstedet for
at stoppe en eventuel blgdning. Massér injektionsstedet blidt.
Dette vil hjeelpe oplasningen med at fordele sig under huden.

- Smid ikke brugte nale og spragijter i det almindelige
husholdningsaffald. Disse skal bortkastes pa en passende
made.

Hvis du har taget for meget MENOPUR
Forteel det til din laege eller sygeplejerske.

Hvis du har glemt at tage MENOPUR
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis. Fortael det til din laege eller sygeplejerske.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan, som al anden medicin, give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Behandling med MENOPUR kan forarsage hgj aktivitet i
seggestokkene, som kan fere til ovarie-hyperstimulations-
syndrom (OHSS) isaer hos kvinder med polycystisk
ovariesyndrom, PCOS. Symptomerne omfatter mavesmerter,
opsvulmen af bughulen, kvalme, opkastning, diarré og
vaegtogning. | tilfaelde af sveer OHSS er vaeskeansamling i
bughulen, baekkenet og/eller brysthulen, vejrtraekningsbesveer,
nedsat vandladning, dannelse af blodpropper i blodkar
(tromboembolisme) og rotation af a2ggestok (ovarietorsion)
blevet rapporteret som sjaeldne komplikationer. Hvis du
oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din laege
omgaende - ogséa selv om symptomerne farst udvikler sig nogle
dage efter sidste injektion er givet.

Allergiske reaktioner (overfelsomhed) kan forekomme

ved brug af dette lazegemiddel. Symptomer pa disse
reaktioner kan omfatte hududslaet, kloe, haevelse af halsen og
vejrtraekningsbesveer. Kontakt din leege omgéende, hvis du
oplever nogle af disse symptomer.

Folgende almindelige bivirkninger forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 100 behandlede patienter:

— Mavesmerter

— Hovedpine

- Kvalme

— Opsvulmen af bughulen

— Baekkensmerter

— Overstimulering af aaggestokkene som farer til hgj aktivitet
(OHSS)

- Reaktioner omkring injektionsstedet (sdsom smerte, redme,
bla meaerker, haevelse og/eller klge)

Folgende ikke almindelige bivirkninger forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede patienter:

- Opkastning

- Ubehag i maveomradet

— Diarré

- Treethed

— Svimmelhed

- Vaeskefyldte bleerer pa aeggestokkene (cyster pa
aeggestokkene)

- Brystgener (inklusive smerte i brysterne, brystspaending,
ubehag i brysterne, smerte i brystvorter og brysthaevelse.

— Hedeture

Folgende sjeeldne bivirkninger forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 behandlede patienter:

— Akne

— Udsleet

Ud over de farnaevnte bivirkninger, er efterfalgende bivirkninger

set efter at MENOPUR kom pa markedet, og hyppigheden af

disse bivirkninger er ukendt:

- Synsforstyrrelser

- Feber

- Kvalme

— Allergiske reaktioner

- Vaegtogning

— Smerter i muskler og led (f.eks. rygsmerter, smerter i nakken,
og smerter i arme og ben)

- Rotation af aeggestok (ovarietorsion) som folge af foraget
aktivitet i seggestokkene pa grund af overstimulering.

- Klge

- Udsleet

- Blodpropper som felge af forgget aktivitet i 22ggestokkene pa
grund af overstimulering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlsegsseddel. Du
eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
lzegemiddel.

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke
nedfryses.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.
Engangsdosering, bruges umiddelbart efter blanding
Opbevar dette laegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke MENOPUR efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte
maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
MENOPUR indeholder:

— Det aktive indholdsstof er hgjtoprenset menotropin
(humant menopausal gonadotropin, HMG) svarende til
follikelstimulerende hormon (FSH) aktivitet pa 75 IE og
luteiniserende hormon (LH) aktivitet pa 75 IE.

— @vrige indholdsstoffer i pulveret er: Lactosemonohydrat,
polysorbat 20, natriumhydroxid og saltsyre.

— Vaesken (solvensen) indeholder: Vand til injektionsveesker,
natriumchlorid og saltsyre.

MENOPURs udseende og pakningstorrelse

MENOPUR er et pulver og solvens til injektionsveeske,
oplgsning.

Kartonen indeholder 5 eller 10 klare hastteglas, som indeholder
et hvidt til rahvidt pulver. Kartonen indeholder ogsa et
tilsvarende antal klare glasampuller med farvelgs vaeske
(solvens).

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Ferring Leegemidler A/S

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

TIf. 88 16 88 17

Fremstiller:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
MENOPUR 75 a.e. stungulyfsstofn og leysir, lausn
menotropin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota

lyfid. | honum eru mikilvaegar upplysingar.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann
sidar.

— Leitid til lzeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari
upplysingum.

— Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma
gefa pad 66rum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um
sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

— Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar
aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli.

I'fylgiseélinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um MENOPUR og vi6 hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota MENOPUR

3. Hvernig nota 8 MENOPUR

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 8 MENOPUR

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um MENOPUR og vid hverju pad er notad

MENOPUR er stungulyfsstofn sem er naudsynlegt ad blanda
med vokva (leysi) fyrir notkun. Pad er gefid med inndeelingu
undir hud eda i védva.

MENOPUR inniheldur tvé hormoén sem kallast kynfrumukveikja
(FSH) og gulbuskveikja (LH). FSH og LH eru natturuleg hormén
sem myndast baedi hja kdrlum og konum. Pau studla ad edlilegri
starfsemi eexlunarfaeranna. FSH og LH i pessu lyfi eru fengin ur
pvagi kvenna eftir breytingaskeid. Virka efnid er hahreinsad og
er kallad mendtropin.

MENOPUR er notad vid 6frjosemi kvenna vid eftirfarandi
adstaedur:

i. Hja konum sem geta ekki ordid barnshafandi vegna pess

ad eggjastokkar peirra framleida ekki egg (p.m.t. konur med
fjolbl6dru-eggjastokkaheilkenni). MENOPUR er gefid konum
sem hafa adur fengid lyfid klémifensitrat vid 6frjosemi, an pess
ad medferdin hafi borid arangur.

ii. Hja konum sem ganga i gegnum taeknifrjévgun svo sem
glasafrjovgun/uppsetningu fésturvisa (IVF/ET), innsetningu
kynfrumna i eggjaleidara (GIFT) og smasjarfrjévgun (ICSI).
MENOPUR 6rvar eggjastokkana til ad proska fleiri eggbu par
sem egg getur proskast (fjél eggbusproskun).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 66rum sjukdomi
eda i 68rum skdmmtum en tiltekid er i pessum fylgisedli. Avallt
skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum a merkimida fra
lyfiabud.

2. Adur en byrjad er ad nota MENOPUR

Adur en medferd hefst a lzeknir ad meta astaedur 6fridseminnar.

Sérstaklega & ad athuga eftirfarandi atridi svo veita megi adra

videigandi medferd:

- Vanstarfsemi skjaldkirtils eda vanstarfsemi i nyrnahettuberki.

— Hatt gildi hormonsins prolaktins.

— AExli i undirstiku (kirtill i nedsta hluta heilans).

— AXxli i heiladingli (sveedi sem er stadsett undir hluta heilans
sem kallast heilastuka).

Ef einhver framangreindra einkenna eiga vid pig, skal lata
laekninn vita a8ur en medferd hefst med MENOPUR.

Ekki ma nota MENOPUR

— ef um er ad raeda ofnaemi fyrir menodtropini eda einhverju 6dru
innihaldsefni MENOPUR (talin upp i kafla 6.1)

— ef pu ert med eexli i legi, eggjastokkum, brjostum eda i hluta
heilans eins og undirstuku eda heiladingli

— ef pu ert med vokvafylltar blédrur & eggjastokkum eda
staekkada eggjastokka (sem er ekki af voldum fjélblodru-
eggjastokkaheilkennis)

— ef pu ert med einhverja galla a legi eda & kynfaerum

— ef pu ert med bladingar fra leggdngum af 6pekktum orsdkum

—ef pu ert med sléttvdodvahnita (godkynja eexli) i legi

— ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjésti

— ef tidahvorf eru snemmkomin

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laskninum ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

— verkur i kvid

— paninn kvidur

— 0gledi

— uppkost

- nidurgangur

- pbyngdaraukning

— erfidleikar vid 6ndun
— minnkud pvaglat

Latid leekninn tafarlaust vita ef eitthvad af ofangreindu kemur
fram, jafnvel pott einkenni komi i Ij6s nokkrum dégum eftir ad
sidasta inndeelingin hefur verid gefin. Petta getur bent til ofvirkni
eggjastokkanna sem getur verid alvarlegt.

Ef pessi einkenni verda alvarleg, a ad stédva
ofrjosemismedferdina og veita videigandi medferd & sjukrahusi.

Med radlégdum skammti og nakveemu eftirliti med medferdinni
minnka likurnar & pvi ad einhver pessara einkenna komi fram.

P6 ad medferd sé haett med MENOPUR geta pessi einkenni
komid fram.

Hafid tafarlaust samband vid laekninn ef einhver pessara
einkenna koma fram.

Medan & medferd stendur mun leeknirinn sja til pess ad pu farir
i 6mskodun og stundum blé8prof til ad fylgjast med svorun
pinni vid medferdinni.

Medferd med hormdénum eins og MENOPUR eykur likur a:

— utanlegsféstri ef pu hefur ségu um sjukdéma i eggjaleidurum
— fosturlati

— fjdlburapungun (tviburar, priburar o.s.frv.)

- feedingargalla (likamleg fétlun vid faedingu)

Hja sumum konum sem fa medferd vid 6frjosemi med mérgum
lyfjum hefur ordid vart vid aexli i eggjastokkum og 68rum
aexlunarfeerum. Ekki er enn vitad hvort medferd med hormoénum,
eins og peim sem eru i pessu lyfi, getur valdid pessum kuvilla.

Haetta & blédtappa i 226um (blazedum eda slagaedum) eykst a
medgodngu. Medferd vid 6frjdsemi getur einnig aukid haettu a
blodtappamyndun, sérstaklega ef pu ert i yfirpyngd eda hefur
tilhneigingu til blédtappamyndunar, hefur fengid blédtappa adur
eda ef einhver aettingi hefur fengid blédtappa. Lattu laekninn vita
ef pu telur ad fyrrgreind atridi eigi vid um pig.

Born
Lyfid er ekki eetlad bérnum.

Notkun annarra lyfja samhlida MENOPUR

Latid leekninn vita um &Il 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin
eru an lyfsedils, lyf keypt erlendis, natturulyf/jurtalyf, vitamin,
steinefni og faedubotarefni.

Klémifensitrat er annad lyf sem er notad i medferd vid 6friosemi.
Ef MENOPUR er notad a sama tima geta ahrif 4 eggjastokka
aukist.

Medganga og brjéstagjof

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.
MENOPUR ma ekki nota a medgdngu og medan a brjostagjof
stendur.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad MENOPUR hafi ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og
starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af pvi sem getur haft
ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er i 68rum kéflum
fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

MENOPUR inniheldur natrium
MENOPUR inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er naer natriumfritt.

3. Hvernig nota 8 MENOPUR

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er
ljiost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda
lyfjafreedingi.

i: Medferd hja konum sem hafa ekki egglos:

Medferdina a ad hefja innan 7 fyrstu daga tidahringsins (dagur
1 er fyrsti dagur bleedinga). Medferdinni a ad halda afram i ad
minnsta kosti 7 daga.

Venjulegur upphafsskammtur er 75-150 a.e. a sélarhring

(1-2 hettuglds af stungulyfsstofni) en pad gaeti purft ad adlaga
skammtastaerdina med hlidsjon af svorun vid medferdinni (i allt
ad 225 a.e. eda 3 hettuglos af stungulyfsstofni).

Akvedinn skammt & ad gefa i ad minnsta kosti 7 daga adur

en leeknirinn breytir skammti. Radlagt er ad auka skammt

um 37,5 a.e. i einu pegar skammti er breytt (halft hettuglas af
stungulyfsstofni) (og ad hamarki um 75 a.e.). Ef medferdin hefur
ekki borid arangur eftir 4 vikur, a ad rjufa medferdarlotuna.

Pegar akjésanleg svorun hefur nadst, er gefin ein inndeeling
med 5.000 - 10.000 a.e. af hormoéninu hCG (human chorionic
gonadotrophin) einum degi eftir sidasta skammt af MENOPUR.
Radlagt er ad hafa samfarir baedi pann dag og daginn eftir.
Annar kostur er teeknisaeding (saedi sett beint upp i legid).
Laeknirinn mun fylgjast naid med ferlinu ad minnsta kosti i tveer
vikur eftir hCG inndaelinguna.

Laeknirinn mun fylgjast med ahrifum MENOPUR medferdarinnar.
Ef svorun vid MENOPUR medferdinni er of mikil, stédvar
leeknirinn medferdina og sleppir hCG inndeelingu. | pessu tilfelli
mun laeknirinn radleggja pér ad nota getnadarvérn sem ekki
inniheldur hormoéna (t.d. smokk) eda sleppa samférum par til
naestu bleedingar hefjast.

ii: Konur i teeknifrjévgun:

Ef pu feerd einnig medferd med GnRH-6rva (lyf sem orvar
starfsemi gonadoétrépin-leysihorméns), & medferd med
MENOPUR ad hefjast u.p.b. 2 vikum eftir ad medferdin med
GnRH-6rvanum hofst.

Ef pu feerd einnig medferd med GnRH-blokka & ad hefja
medferd med MENOPUR a 2. eda 3. degi tidahrings (dagur 1 er
fyrsti dagur bleedinga).

MENOPUR & ad gefa daglega i ad minnsta kosti

5 daga. Venjulegur byrjunarskammtur er 150-225 a.e.

(2-3 hettuglds af stungulyfsstofni). Skammtinn ma auka med
hlidsjon af medferdarsvorun i allt ad 450 a.e. (6 hettuglos af
stungulyfsstofni) & sélarhring. Hver skammtaaukning a ekki ad
vera meiri en 150 a.e. Venjulega eetti medferdin ekki ad standa
lengur en i 20 daga.

Ef naegjanlegur fjdldi eggbua er til stadar er gefin ein inndaeling
med allt ad 10.000 a.e. af hCG til ad framkalla egglos.

Laeknirinn mun fylgjast naid med ferlinu ad minnsta kosti i tveer
vikur eftir hCG inndaelinguna.

Laeknirinn mun fylgjast med ahrifum MENOPUR medferdarinnar.
Eftir pvi hver svorunin vid medferdinni er, gaeti laeknirinn ékveéilé
ad stodva MENOPUR medferdina og sleppa hCG inndaelingu. |
pessu tilviki mun leeknirinn radleggja pér ad nota getnadarvérn
sem ekki inniheldur horména (t.d. smokk) eda sleppa samférum
par til neestu blaedingar hefjast.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Heilbrigdisstarfsfélk a ad upplysa sjuklinginn um rétta
adferd vid ad sprauta MENOPUR og naudsynlegt er ad
fylgja peim leiébeiningum.

Fyrsta inndaeling MENOPUR a ad fara fram undir eftirliti laeknis.

BLONDUN MENOPUR

MENOPUR er stungulyfsstofn sem & ad blanda fyrir notkun.
Vokvinn (leysirinn) sem & ad nota til ad leysa upp MENOPUR
fylgir med stungulyfsstofninum. MENOPUR a ad blanda rétt fyrir
notkun. Svona er farid ad:

— Festid langa, svera nal (bléndunarnal)
a sprautuna.

— Snudu punktinum ad pér og brjotid
efsta hlutann af vékvalykjunni
(lykjunni med leysinum).

— Setjid nalina i vékvalykjuna.

— Dragid allan vékvann ur lykjunni upp i
sprautuna.

— Stingid nalinni i gegnum
gummitappann 8 MENOPUR
hettuglasinu med stungulyfsstofninum
og sprautid varlega 6llum vokvanum.
Midid a veggi hettuglassins til pess ad
koma i veg fyrir loftbdlur.

— Stungulyfsstofninn a ad leysast fljott
upp (innan 2 minutna) og mynda teera
lausn. betta gerist venjulega pegar
adeins nokkrum dropum af leysi hefur
verid baett vid.

— Snuid glasinu i hringi (hvirflid
vékvanum) til ad audvelda upplausn
stungulyfsstofnsins. Fordist ad
hrista vegna pess ad pad veldur
loftbolum. Lausnina ma ekki nota ef
hun er ekki taer eda inniheldur agnir.

— Dragid lausnina aftur upp i sprautuna.

Ef pér hefur verid avisad meira enn einu hettuglasi af MENOPUR
stungulyfsstofni fyrir hverja inndaelingu, méa draga lausnina upp

i sprautuna aftur (fyrstu MENOPUR blénduna) og deela henni

i annad hettuglas med stungulyfsstofni. Petta ma gera med

allt ad premur hettugldsum, en avallt skal fylgja fyrirmaelum
leeknisins.

INNDALING MENOPUR:

— Pegar buid er ad draga radlagdan
skammt upp i sprautuna, skal skipta
um nal og setja stutta, granna nal a
sprautuna (inndzelingarnal).

— Snuid sprautunni pannig ad nalin snui
upp, slaid Iétt & hlidina & sprautunni
til ad allar loftbolurnar safnist saman
efst i sprautunni. Ytid 1étt & stimpilinn
par til fyrsti dropinn kemur Ut um
nalina.

— Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn mun upplysa um
inndaelingarstad (t.d. framanvert leerid, kvid o.s.frv.).
— Sotthreinsid inndaelingarstadinn.

— Fyrir inndaelingu: Takid med tveimur
fingrum i hidina til ad mynda
hudfellingu og stingid nalinni hornrétt,
sndggt inn i hddina. brystid a
stimpilinn til ad deela lausninni inn.
Dragid nalina sidan ut aftur.

- Pegar sprautan hefur verid fjarlaegd, prystid a stungustad
til ad st6dva hugsanlega blaedingu. Med pvi ad nudda létt a
stungustad mun lausnin dreifast undir hudinni.

— Notudum sprautum og nalum skal farga a videigandi hatt, ekki
med pvi ad henda peim i heimilissorpid.

Ef notadur er steerri skammtur en maelt er fyrir um
Leitid rada hja hjukrunarfraeedingnum eda leekninum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn
hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid leekni,
sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota MENOPUR
Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad nota. Latid hjukrunarfraeding eda leekninn vita.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en
pad gerist pd ekki hja éllum.

Medferd med MENOPUR getur valdi®d aukinni virkni eggjastokka
og valdid oférvunareggjastokkaheilkenni (OHSS), sérstaklega
hja konum me? fjolblédru-eggjastokkaheilkenni, PCOS.
Einkennin geta medal annars verid kvidverkur, paninn kvidur,
6gledi, uppkdst, nidurgangur og pyngdaraukning. Pegar um
verulegt OHSS er ad raeda hefur verid greint fra vokvaséfnun

i kvid, grindarholi og/eda brjéstholi, 5ndunarerfidleikum,
minnkudum pvaglatum, blédtappa og snuningi a4 eggjastokkum
sem mjog sjaldgaefum fylgikvillum.

Ef eitthvad af pessu kemur fram a ad lata leekninn tafarlaust vita
jafnvel pétt einkennin komi fram nokkrum dégum eftir sidustu
lyfjagjof.

Ofnaemi getur komid fram vid notkun pessa lyfs. Einkennin geta
verid Utbrot, kladi, bolga i koki og dndunarerfidleikar. Ef pu faerd
pessi einkenni skaltu tafarlaust lata laekninn vita.

Algengar aukaverkanir sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum

100 medhdndludum sjuklingum:

— Kvidverkir

- Hofudverkur

- Ogledi

— Paninn kvidur

— Verkir i grindarholi

— Ofdrvun eggjastokka (sem veldur mikilli virkni (OHSS))

- Vidbrdgd a stungustad (t.d. verkur, rodi, mar, boélga og/eda
klaoi)

Sjaldgaefar aukaverkanir sem koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum

1.000 medhondludum sjuklingum:

— Uppkdst

— Opazegindi i kvid
— Nidurgangur

- Preyta

- Sund|

- Vokvafylitar bl6orur & eggjastokkum

— Opaegindi i briostum (medal annars verkur, eymsli, 6not, verkur
i geirvértum og proti i brjostum)

- Hitakof

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir sem koma fyrir hja 1 til 10 af

hverjum 10.000 medhdndludum sjuklingum:

— Prymlabdlur

- Utbrot

Auk pess hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum eftir

markadssetningu MENOPUR par sem tidni er ekki pekkt:

— Sjéntruflanir

- Hiti

- Ogledi

— Ofnaemisvidbrogd

— Pyngdaraukning

— Verkur i vddvum og lidum (t.d. bakverkur, verkur i hnakka og
Gtlimum)

— Snuningur a eggjastokkum sem fylgikvilli aukinnar virkni
eggjastokka vegna oférvunar

- Klaoi

- Ofsaklagdi

- Blédtappi sem fylgikvilli aukinnar virkni eggjastokka vegna
oférvunar

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar
aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki
er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru &
heimasidu Lyfjastofnunar (sja ,Aukaverkanir®)
www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a MENOPUR

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Ma ekki fridsa.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Stakur skammtur, til notkunar strax eftir blondun.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a
umbudunum a eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim
med heimilissorpi. Leitid rada i apodteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

MENOPUR inniheldur

- Virka innihaldsefnid er hahreinsad mendtrépin (manna-
tidahvarfagdnadotropin (HMG)) sem svarar til 75 alpjodlegra
eininga (a.e.) af FSH (kynfrumnakveikju) og 75 a.e. af LH
(gulbuskveikju).

— Onnur innihaldsefni eru: Mjolkursykureinhydrat, polysorbat 20,
natriumhydroxid og saltsyra.

— Vokvinn (leysirinn) inniheldur: Vatn, natriumklérid, saltsyru.

Lysing a atliti MENOPUR og pakkningastaerdir
MENOPUR er stungulyfsstofn og leysir, lausn til inndzelingar.

Hver askja inniheldur 5 eda 10 litlaus hettuglés med hvitum
til beinhvitum stungulyfsstofni. Askjan inniheldur einnig sama
fidlda litlausra glerlykja med litlausum leysi.

EKkki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Ferring Leegemidler A/S
Kay Fiskers Plads 11
2300 Kgbenhavn S
Danmérk

Simi: +45 88 16 88 17

Framleidandi
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

Umbo3d a islandi
Vistor hf.
Hérgatuni 2
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Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2013.




