INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

MENOPUR?® 75 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Menotropin

L90209A-04

MENOPURE® er et registreret varemeerke, der tilherer Ferring B.V.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg din laege eller sygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedien

1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

MENOPUR leveres som et pulver, som skal oplgses i veeske (solvens) far 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 mzend og kvinder. De
hjaelper 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 barnleshed hos kvinder i de felgende to situationer:

. Kvinder, der ikke kan blive gravide, fordi deres aeggestokke ikke producerer ag (inklusiv
kvinder, der lider af polycystisk ovariesyndrom, PCOS, en vis type hormonforstyrrelser som
kan fore til nedsat fertilitet). MENOPUR bruges til kvinder, som allerede har faet behandling
med et leegemiddel indeholdende clomifencitrat mod barnlgshed, men hvor dette ikke har
hjulpet.

. Kvinder, som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning (ART) (herunder
in vitro befrugtning/embryooverforsel hvor befrugtede eeg placeres direkte i livmoderen
(IVF/ET), en behandling hvor szedceller og eeg er lagt direkte i a2ggelederen (GIFT), og
befrugtning hvor seedcellen injiceres direkte i segcellen, og det befrugtede aeg derefter
placeres i livmoderen (ICSI)). MENOPUR hjeelper aeggestokkene med at udvikle mange
&gblaerer (follikler), hvor et zeg kan udvikles (multipel follikeludvikling).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE MENOPUR

For behandlingen med MENOPUR skal du og din partner undersages af en laage med hensyn

til &rsagerne til jeres fertilitetsproblemer. Du skal specielt underseges for folgende 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 pa undersiden af hjernen)

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

Hvis du ved, at du har nogle af de ovenstéende lidelser, s& fortael dette til din lzege for du
starter behandling med MENOPUR.

Brug ikke MENOPUR

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for menotropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
MENOPUR

- hvis du har tumorer pa livmoderen, aeggestokke, i brysterne, hypofysen eller hypothalamus

- hvis du har cyster pa dine eeggestokke eller forsterrede aeggestokke (medmindre at dette
skyldes polycystisk ovariesyndrom, PCOS, som er en type af hormonforstyrrelser hos
kvinder)

- 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

Veer ekstra forsigtig med at bruge MENOPUR
- hvis du far mavesmerter

- hvis din bughule oppustes, (maven fales oppustet)
- hvis du far kvalme

- hvis du kaster op

- hvis du far diarré

- hvis du oplever vaegtogning

- hvis du oplever vejrtraekningsbesveer

- hvis du oplever nedsat vandladning

Informér straks din lazzge om ovenstdende, ogsa selvom at symptomerne viser sig nogle dage
efter den sidste injektion er blevet givet. Dette kan veere tegn pa forgget aktivitet i segge-
stokkene, 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 stadigveek opleve disse symptomer.
Kontakt straks din leege, hvis nogle af disse symptomer opstar.

Mens du bliver behandlet med dette praeparat, vil din ls&ege normalt arrangere ultralydsscan-
ninger 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 seggelederne
- abort

- graviditet med flere fostre (tvillinger, trillinger osv.)

- medfedte misdannelser (fysiske defekter hos barnet ved fodslen)

Nogle kvinder, der har modtaget behandling mod barnlgshed, har udviklet tumorer i
aeggestokkene og andre kensorganer. 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 forgge risikoen for at dette sker, iszer hvis du er overvaegtig, eller
hvis du eller én i din familie (blodbeslaegtet) har haft en blodprop. Informér din laege, hvis du
tror dette er tilfaeldet for dig.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug af anden medicin

Forteel altid til lazgen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturlzegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Clomifencitrat er et andet laegemiddel, som bruges til
behandlingen af barnlgshed. Hvis du bruger MENOPUR samtidig med clomifencitrat, kan
virkningen pa aggestokkene forgges.

Graviditet og amning
Sporg din leege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin. MENOPUR m4 ikke
bruges under graviditet eller amning.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i MENOPUR
MENOPUR indeholder mindre end 1 mmol natriumchlorid (23 mg) pr. dosis, sa det er s& godt
som "natriumfrit”.

3. SADAN SKAL DU BRUGE MENOPUR

Tag altid MENOPUR ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller pa
apoteket.

i. Behandling af kvinder der ikke har aeglgsning, dvs. ikke producerer ag:
Behandlingen skal startes inden for de farste 7 dage af din menstruationscyklus (1. dag er den
dag, du far din menstruation). Behandlingen ber gives hver dag i mindst 7 dage.

Den sadvanlige startdosis er 75-150 |E dagligt (1-2 heetteglas 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. Det anbefales,
at dosis gges med 37,5 IE (et halvt heetteglas med pulver) hver gang (og ikke mere end 75 IE).

Nar et godt respons er opnaet, indgives én enkelt injektion af et andet hormon, kaldet human
choriongonadotropin (hCG)

graviditetshormon, med en dosis pa mellem 5.000-10.000 IE 1 dag efter den sidste
MENOPUR-injektion. Det anbefales at have samleje pa dagen hvor hCG injiceres og dagen
efter. Alternativt bor kunstig befrugtning udferes (injektion af saed 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 leege 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 praevention (f.eks.
kondom) eller at afstd fra samleje, indtil din neeste 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.

Patienter, der ikke modtager GnRH-agonist, skal starte
behandlingen med MENOPUR pa 2. eller 3. dagen af menstruationscyklus (1. dag er forste
bledningsdag).

Behandlingen skal gives hver dag i mindst 5 dage. Startdosis er normalt 150-225 IE

(2-3 haetteglas med pulver). Denne dosis kan gges afhaengig af din reaktion p& behandlingen
op til maksimalt 450 IE (6 haestteglas med pulver) pr. dag. Dosis ber ikke foreges med mere end
150 IE pr. justering. Normalt ber behandlingen ikke fortsaette mere end 20 dage.

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

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

Din lzege vil overvage effekten af MENOPUR-behandlingen. Afhaengigt af udviklingen kan din
leege veelge 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 praevention (f.eks.
kondom) eller at afstd fra samleje, indtil din neeste 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 lzege.

OPLOSNING AF MENOPUR:

MENOPUR leveres som et pulver og skal oplgses, for det kan injiceres. Veesken, som
MENOPUR skal opleses i, medfelger sammen med pulveret. MENOPUR m4 kun oplgses
umiddelbart for brug. Dette gores séledes:

- Fastger den lange, tykke nal
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- Indfer nalen i vaeskeampullen.

— Treek al veesken fra ampullen op i
sprojten.

- Indseet nalen i gummilaget pa
haetteglasset med MENOPUR-pulveret
og sprojt langsomt al veesken ned i
glasset langs glassets side for at
undga bobler.

— Pulveret skal herefter oploses
hurtigt (inden for 2 minutter) og
give en klar oplasning.




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

— Treek oplasningen op i sprajten igen.

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

INJICERING AF MENOPUR:

— Nar du har trukket den foreskrevne
dosis op i sprojten, sa skift nal til
den korte, tynde nal (injektions-
kanylen).

- Drej sprgjten séledes at nélen
er gverst, og sla let pa siden af
sprojten, s alleluftbobler samles
i toppen.Tryk let pa stemplet,
indtilden ferste drébe af vaeske
kommer ud af ndlens spids.

™

- Din lzege eller sygeplejerske vil fortaelle 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 ndlen i en hurtig beveegelse
i en 90° graders vinkel pa
kroppen. Tryk stemplet i bund for
atinjicere oplgsningen. Traek
herefter kanylen ud igen.

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

- Smid ikke brugte nale og sprejter i det almindelige hushold- ningsaffald. Disse skal
bortkastes pa en passende made.

Hvis du har glemt at tage MENOPUR, eller har taget mere MENOPUR end du skulle, sa
fortael det til din lzege eller sygeplejerske. Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af MENOPUR, end der stér i denne information, eller mere end lsegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

4, BIVIRKNINGER
MENOPUR kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e Ovarielt hyperstimuleringssyndrom (OHSS) isaer for kvinder med polycystisk
ovariesyndrom, karakteriseret ved smerter og udspilning af maven, alvorlig
ovarieforsterrelse, vaegtegning, &ndened, nedsat vandladning (mindre urin), kvalme,
opkast og diarre. Som falge af hgj aktivitet i seggestokkene kan blodpropper og drejning
af en aggestok forekomme.

Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din leege omgéende
- ogsé selv om symptomerne forst udvikler sig nogle dage efter sidste injektion er givet.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden):

 Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i
maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. haevede arme og ben
pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112

Ikke alvorlige bivirkninger

Folgende almindelige bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede patienter):

* Mavesmerter

¢ Udspiling og forstarring af maven

e Hovedpine

e Kvalme

® Baskkensmerter

¢ Overstimulering af seggestokkene (hgj aktivitet)

* Smerter og reaktioner omkring injektionsstedet
(radme, bla maerker, haevelse og/eller kige)

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
¢ Opkastninger og maveubehag, diarré

® Trethed

e Svimmelhed

 Cyster pa aeggestokkene og brystgener

¢ Hedeture

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Akne, udsleet

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjaelden):
¢ Synsforstyrrelser

e Feber, utilpashed

¢ Overfglsomhedsreaktioner

¢ Vegtagning

¢ | edsmerter, rygsmerter, smerter i nakken og smerter i arme og ben

¢ Rotation af seggestokken

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lsege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlezegsseddel. Du eller
dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk
eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

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

5. Opbevaring
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke fryses. Opbevares i den originale emballage for at
beskytte mod lys.

Oplasningen ma ikke anvendes, hvis den indeholder partikler eller er uklar.

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 aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget méa 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: Laktosemonohydrat, polysorbat 20, natriumhydroxid
og saltsyre.

— Veesken (solvensen) indeholder: Vand, natriumchlorid og saltsyre.

MENOPURs udseende og pakningsstorrelse
MENOPUR er et pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning.

Kartonen indeholder 5 eller 10 klare haetteglas, som indeholder et lyst pulver. Kartonen
indeholder ogsa et tilsvarende antal klare glasampuller med farvelgs veeske (solvens).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen
Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

1620 Kgbenhavn V

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.

Herculesstraat 25

1812 PD

Alkmaar, Holland

Tel +31 6 50 57 41 87

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com
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