Indleegsseddel: Information til brugeren

Menopur 600 IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Menopur 1200 IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
menotropin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg din lzege eller sygeplejerske, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Menopur til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far 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 en oplgsning til injektion i en fyldt pen. Indsprgjtningen gives under huden
(subkutan injektion) — sedvanligvis i maven.

Menopur indeholder *menotropin’, som er en blanding af to naturligt forekommende hormoner kaldet:
° follikelstimulerende hormon (FSH) og

. luteiniserende hormon (LH).

Disse hormoner hjeelper kansorganerne til at fungere normalt. FSH og LH i menotropin er udvundet
fra urin fra kvinder, hvor overgangsalderen (menopausen) er indtruffet.

Hvad Menopur bruges til

Menopur bruges til behandling af barnlgshed hos kvinder i de fglgende to situationer:

. Kvinder, der ikke kan blive gravide, fordi deres s&eggestokke ikke producerer &g (inklusiv
kvinder, der lider af polycystisk ovariesyndrom, PCOS). 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:

o] In vitro befrugtning (I\VF) eller embryooverfarsel (ET)

o] Behandling hvor seedceller og &g er lagt direkte i eeggelederen (GIFT)

o] Befrugtning hvor sadcellen injiceres direkte i a&gcellen, og det befrugtede g derefter
placeres i livmoderen (ICSI).

Sadan virker Menopur

Menopur hjelper &ggestokkene med at udvikle mange agblarer (follikler), hvor et &g kan udvikles
(multipel follikeludvikling).

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Menopur
1



Kontroller inden du bruger Menopur
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Far behandlingen med Menopur skal du og din partner undersgges af en leege med hensyn til arsagerne
til jeres fertilitetsproblemer. Du skal specielt undersgges for fglgende lidelser, saledes at en eventuel
anden passende behandling kan gives:

- nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypothyrodisme) eller i binyrerne (binyrebarkinsufficiens)
- hgj koncentration af et hormon kaldet prolaktin (hyperprolaktingemi)

- 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 ovenstaende lidelser, sa forteel dette til din laege for du starter
behandling med Menopur.

Brug ikke Menopur

- hvis du er allergisk over for menotropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Menopur (angivet
i afsnit 6)

- hvis du har tumorer pa livmoderen, aeggestokke, i brysterne, eller i dele af hjernen sasom
hypofysen eller hypothalamus

- hvis du har cyster (vaeskefyldte blaerer) pa dine &eggestokke eller forstarrede eggestokke
(medmindre 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

Advarsler og forsigtighedsregler

Ovarie-hyperstimulations-syndrom (OHSS)
En alvorlig bivirkning ved denne medicin, iser hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom, PCOS, er
ovarie-hyperstimulations-syndrom, OHSS(se afsnit 4).

Kontakt l&egen med det samme, hvis du har tegn pa OHSS, ogsa selv om:

) Der er gaet nogle dage siden din sidste injektion

o Du er stoppet med at bruge Menopur

Dette kan vere tegn pa forgget aktivitet i eeggestokkene, som kan blive alvorligt. Hvis dette sker, vil
leegen afbryde din Menopur behandling og du vil blive behandlet pa hospitalet.

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

Scanninger og tests
Mens du bliver behandlet med dette preeparat, vil din l&ege normalt arrangere ultralydsscanninger og
nogle gange tage blodpraver for at se, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Risiko forbundet med graviditet

Behandling med hormoner som Menopur kan forgge risikoen for:

- graviditet udenfor livmoderen, hvis du tidligere har haft sygdomme i &eggelederne
- abort

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

- medfgdte misdannelser (fysiske defekter hos barnet ved fgdslen).

Enkelte kvinder, der har modtaget behandling mod barnlgshed med mange leegemidler, har udviklet
tumorer i &ggestokkene og andre kansorganer. Det er endnu ukendt om hormoner som Menopur
forarsager disse problemer.



Blodpropper

Blodpropper i blodarerne (arterier eller vener) forekommer oftere hos gravide kvinder. Behandling af
barnlgshed kan forgge risikoen for at dette sker, og:

. hvis du er overveagtig

. hvis du har sygdommen trombofili som forarsager blodpropper

. hvis du eller én i din familie (blodbeslagtet) har haft en blodprop.

Informér din leege, hvis du tror dette er tilfeeldet for dig.

Barn
Leegemidlet bruges ikke til bgrn

Brug af anden medicin sammen med Menopur
Forteel altid leegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller planleegger
at bruge anden medicin.

Clomifencitrat er et andet leegemiddel, som bruges til behandlingen af barnlgshed. Hvis du bruger
Menopur samtidig med clomifencitrat, kan virkningen pa a&ggestokkene forgges.

Graviditet og amning
Du ma ikke bruge Menopur, hvis du er gravid eller ammer.

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

Menopur indeholder natrium
Menopur indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, sa det er sa godt som natriumfrit.

3.  Sadan skal du bruge Menopur

Tag altid Menopur ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Behandling af kvinder der ikke har &glgsning, dvs. ikke producerer &g:
Behandlingen skal startes indenfor de farste 7 dage af din menstruationscyklus
o Dag 1 er den dag, du far din menstruation.

o Behandlingen ber gives hver dag i mindst 7 dage.

Hvor meget Menopur?

Den seedvanlige startdosis er 75 og 150 IE dagligt.

o Denne dosis kan justeres, afhaengigt af dit respons, op til maksimalt 225 IE dagligt.

o Den samme dosis skal gives i mindst 7 dage, for dosis a&ndres af din leege.

o Det anbefales, at dosis gges med 37,5 IE hver gang dosis &ndres (og ikke mere end 75 IE).

Din lzge vil overvage effekten af Menopur-behandling. Behandlingscyklus bgr afbrydes, hvis der ikke
er set en reaktion efter 4 uger.

Nar et godt respons er opnaet med Menopur:

Der indgives én enkelt injektion af et andet hormon, kaldet human choriongonadotropin (hCG)

graviditetshormon:

o Dosis vil vaere mellem 5.000 og 10.000 IE

o Dosis gives 1 dag efter den sidste Menopur-injektion.

o Det anbefales at have samleje pa dagen hvor hCG injiceres og dagen efter. Alternativt bar
kunstig befrugtning udfares (injektion af seed direkte ind i livmoderen).

o Din lzge vil ngje overvage din udvikling i mindst 2 uger efter, at du har modtaget hCG-
injektionen.




Hvis der ikke opnas respons af Menopur:

o Din leege vil falge effekten af behandlingen med Menopur.

o Afhangigt af din udvikling kan din leege valge at stoppe din behandling med Menopur, og ikke
give dig en hCG-injektion.

Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning:

Hvis du er i fertilitetsbehandling, vil du ogsa fa et legemiddel der hjelper et hormon, kaldet
gonadotropin-friggrende hormon (GnRH) med at virke. Dette andet leegemiddel kaldes en GnRH-
agonist. Behandlingen med Menopur bgr starte ca. 2 uger efter, at behandlingen med GnRH-agonist er
startet.

Maske du ogsa bliver behandlet med en GnRH antagonist.

Behandlingen med Menopur ber startes pa 2. eller 3. dagen af menstruationscyklus (dag 1 er farste
blgdningsdag).

Hvor meget Menopur?

Menopur skal gives hver dag i mindst 5 dage.

o Startdosis er normalt 150-225 IE.

o Denne dosis kan gges afhangig af din reaktion pa behandlingen - op til maksimalt 450 IE pr.
dag.

o Dosis bar ikke gges med mere end 150 IE pr. gang.

Normalt bgr behandlingen ikke fortsatte i mere end 20 dage.

Hvis der er nok agblarer til stede, vil du fa en enkelt injektion med et legemiddel med humant
choriongonadotropin (hCG, graviditetshormon) i en dosis pa op til 10.000 IE for at fremkalde
&glasning.

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

Din laege vil overvage effekten af Menopur-behandlingen.

o Afheengigt af udviklingen kan din lzege vaelge at afbryde din behandling med Menopur, og ikke
give dig en hCG-injektion.

o | 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.

Brug af Menopur
Falg brugervejledningen der falger med i pakken med den fyldte pen, omhyggeligt.

En lzege eller sygeplejerske vil vare til stede nar du skal have din fgrste injektion med Menopur.
Leegen beslutter om du selv kan give dig de efterfalgende injektioner derhjemme efter oplering.

Du vil fa Menopur som en injektion under huden (subkutan injektion). Dette er seedvanligvis i maven.
Hver fyldt pen kan bruges til flere injektioner.

Hvis du har taget for meget Menopur
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Menopur, end der star i denne
information, eller mere end lazegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Menopur

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Forteel det til din leege eller
sygeplejerske.

4, Bivirkninger



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

Ovarie-hyperstimulations-syndrom (OHSS)

Kontakt leegen omgaende hvis du oplever noget af falgende, som kan veere tegn pa OHSS:
Du far mavesmerter eller bughule oppustes (maven fales oppustet)

Du far kvalme eller kaster op

Du far diarré

Du oplever vagtagning

Du oplever vejrtrekningsbesveer

Du oplever nedsat vandladning

Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din leege omgaende - ogsa selv om
symptomerne farst udvikler sig nogle dage efter at sidste injektion er givet, eller du stopper med
at bruge Menopur. Du kan have brug for omgaende medicinsk behandling. Disse bivirkninger kan
betyde at dine ovarier er blevet stimuleret for meget, kendt som ovarie-hyperstimulations-syndrom
(OHSS). I tilfeelde af sveer OHSS er vaeskeansamling i bughulen, baekkenet og/eller brysthulen,
vejrtraekningsbesvear, nedsat vandladning, dannelse af blodpropper i blodkar
(tromboembolisme) og rotation af &eggestok (ovarietorsion) er blevet rapporteret som sjeldne
komplikationer.

Allergiske reaktioner (overfglsomhed)

Kontakt din leege omgaende, hvis du oplever nogle af disse symptomer:
o Hududsleet

. Klge

. Haevelse af halsen og vejrtraekningsbesveer.

Kontakt din leege omgaende, hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Hovedpine

Kvalme

Mavesmerter eller opsvulmning af bughulen

Baekkensmerter

Reaktioner omkring injektionsstedet (sasom smerte, redme, bla merker, havelse og/eller klge)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Opkastning

Ubehag i maveomradet

Diarré

Treethed

Svimmelhed

Vaeskefyldte blaerer pa eeggestokkene (cyster pa eggestokkene)

Brystgener (inklusiv smerte i brysterne, brystspaending, ubehag i brysterne, smerte i brystvorter
og brysthavelse.

o Hedeture

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til en ud af 1000 patienter)
o Akne

Andre bivirkninger (det vides endnu ikke, hvor mange patienter det forekommer hos)
o Synsforstyrrelser

o Feber

o Generel utilpashed



o Veagtagning

o Smerter i muskler og led

o Rotation af aggestok (ovarietorsion) som falge af foraget aktivitet i &ggestokkene pa grund af
overstimulering.

o Udsleet

o Blodpropper som falge af foraget aktivitet i @ggestokkene pa grund af overstimulering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke denne medicin efter den udlgbsdato, der star pa etiketten for den fyldte pen og pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Inden brug:
Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Efter dbning:
Brug hver fyldt pen inden for 28 dage efter abning. Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Opbevar altid pennen med penhatten pa, for at beskytte mod lys.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Menopur indeholder:

Det aktive indholdsstof er hgjtoprenset menotropin (humant menopausal gonadotropin, HMG).
Menopur 600 IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen:

En fyldt multidosis pen giver menotropin svarende til follikelstimulerende hormon (FSH) aktivitet pa
600 IE og luteiniserende hormon (LH) aktivitet pa 600 IE.

Menopur 1200 IE injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen:
En fyldt multidosis pen giver menotropin svarende til follikelstimulerende hormon (FSH) aktivitet pa
1200 IE og luteiniserende hormon (LH) aktivitet pa 1200 IE.

@vrige indholdsstoffer er:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Phenol

Methionin

Arginin hydrochlorid
Polysorbat 20
Natriumhydroxid

Saltsyre

Vand til injektionersveaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Menopur er en Klar og gennemsigtig injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen.

Menopur 600 IE mL injektionsveeske, oplgsning i fyldt pen fas i pakker pa 1 fyldt pen og 12
injektionsnale.

Menopur 1200 IE mL injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen fas i pakker pa 1 fyldt pen og 21
injektionsnale.

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Cypern, Danmark, Finland Graekenland, Island, Norge, Portugal og Sverige: Menopur.
Italien: Meropur.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Ferring Leegemidler A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

TIf. 88 16 88 17

Fremstiller:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 22. juli 2022



Brugervejledning
Menopur® fyldt pen

menotropinoplgsning til injektion

R Em B o e -
——————————————.

TFERRING | i Menopur® -"

-

Sundhedspersonalet (lzege, sygeplejerske eller apoteker) bar vise dig, hvordan du forbereder og
injicerer Menopur korrekt, inden du injicere leegemidlet farste gang.

Las hele denne brugservejledningen, inden du bruger din Menopur fyldte pen og hver gang du far en
ny pen. Der kan vaere kommet ny information. Fglg anvisningen ngje, ogsa selv om du tidligere har
brugt en lignende pen. Forkert brug af pennen kan resultere i at du far en forkert dosis af medicinen.
Kontakt dit sundhedspersonale hvis du har spgrgsmal angaende hvordan du giver din Menopur
indsprgjtning.

En Menopur fyldt pen er en engangspen med dosisindstilling, som kan bruges til at give mere end 1
dosis Menopur. Tallene, som du kan se i doseringsvinduet, er antallet af internationale enheder (IE) af
Menopur. Pennen fas i to forskellige versioner:

. 600 IE
. 1200 IE

MENOPUR fyldt pen og dens dele

Ydre nalehzette Nal
Beskyttende folie 3
Indre nalehaette L :  Indsprgjtningsknap

PR Dosisindikator ]

- | | |

‘ — . & o Dosisveelger

S " Ampul med medicin : :

v Doseringsskala

[FFERRNET T W Menopur®

Penhaette Ampul-kammer Doseringsvindue

Brugervejledning — Menopur fyldt pen

Vigtig informaton

. En Menopur fyldt pen og dens nale er kun til brug for en person og ber ikke deles med andre.

. Anvend kun pennen til den medicinske tilstand, som den er udskrevet til og efter din leeges
anvisning.

. Hvis du er blind eller svagtseende, bar du ikke bruge denne pen uden hjelp. Fa hjelp af en
seende person, som har faet undervisning i at bruge pennen.

Information om din Menopur fyldte pen

Pennen kan indstilles til at give doser fra 6,25 IE til 450 IE af Menopur i markerede intervaller pa 6,25
IE.

. Pennens doseringsskala er nummereret fra O til 450 IE.




. At ga fra en linje, som er markeret med en dosis til den naermeste linje, som ikke er markeret,
vil gge eller reducere dosis med 6,25 IE afhangigt af om du drejer dosis op eller ned.
Se “Eksempler pa, hvordan en dosis indstilles” pa side 20 til 211,

. Nar du drejer knappen for at indstille din dosis, vil du here en kliklyd og marke modstand pa
knappen for hvert trin, for at hjeelpe dig med at indstille den korrekte dosis.

Renggring
* Ved behov, kan ydersiden af din pen rengares med en klud fugtet med vand.

e Leg ikke pennen i vand eller anden vaeske.

Opbevaring

. Ma ikke nedfryses.

. Inden brug opbevares pennen i kgleskab mellem 2 °C og 8 °C.

. Efter fgrste brug anvendes pennen inden for 28 dage, og opbevares ved temperaturer under 25
°C.

. Opbevar altid pennen med penhztten pa og uden pasat nal.

. Brug ikke pennen efter udlgbsdatoen (EXP) printet pa pennens etiket. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i udlgbsmaneden.

. Opbevar ikke pennen i ekstreme temperaturer, direkte sollys eller under meget kolde forhold,
sasom i en bil eller en fryser.
. Opbevar pennen utilgeengelig for barn.

Udstyr du har brug for til at give din Menopur indsprgjtning

_1xnal
_— (fglger med pennen)

1 % punkteringsbestandig
beholder

B RURU R SO IS

M TMenopur‘% l '

MENOPUR fyldt pen

Inden brug — (trin 1)

1.
Vask dine hander.

Sgrg for; at du har den rigtige pen i den korrekte antal enheder (IE).
Tjek udlgbsdato pa pennens etiket.

e ™
Menopur*

Antal enheder

Udlpbsmaned
FERRING
PHAMALE I
A

\.‘ PR

1 Reference til sidetal er til den printed brugervejledningspjece
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Paseaetning af nal — (trin 2 til 6)

Vigtigt:

. Brug altid en ny nal til hver indsprajtning.

Brug kun de engangsnale til at klikke pa, som fulgte med pennen.

Treek penhatten af pennen.

Tjek at pennen ikke er beskadiget.

Tjek at medicinen er gennemsigtig og ikke indeholder partikler.

. Brug ikke pennen, hvis den er beskadiget, indeholder partikler eller har uklar medicin i
ampullen.

e e e

i J"g: - =y
— S0 ';21 _
\ .—/_ __.oi./l

. Klik nalen pa pennen.
. Du vil hare og merke et klik, nar nalen er korrekt pasat.

. Treek den ydre nalehatte af.
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. Smid ikke den ydre nalehatte ud. Du skal bruge den til at bortskaffe nalen efter at medicinen er
indsprgjtet

Klargﬂrlng (trin 7 til 9)
Inden pennen bruges farste gang, ma du fjerne luftbobler fra ampullen (klargaring) for at opna
den korrekte dosis af medicinen.

. Klarggr kun din pen farste gang du bruger den.

. Udfar trin 7 til 9 ogsa selv om du ikke kan se luftbobler.

. Hvis pennen allerede er anvendt, fortseet direkte til trin 10.

1.

. Drej dosisveelgeren med uret til et drabesymbol kommer pa linje med dosisindikatoren.

. Hvis du drejer til den forkerte klargagringdosis, kan klarggringdosis rettes enten op eller ned

uden tab af medicin ved at dreje dosisvaelgeren i en af retningerne indtil drabesymbolet kommer
pa raekke med dosisindikatoren.

Dosisindikator ~ Drabesymbol

8.
. Hold pennen med nalen opad.
. Bank let fingeren pA Ampul-kammeret for at fa eventuelle luftbobler i ampullen til at stige op

mod toppen af ampullen.
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Mens nalen stadig peger opad (vaek fra ansigtet) trykkes indsprgjtningsknappen helt i bund til
du ser tallet ‘0’ pa linje med dosisindikatoren.

(

Vs

Drabe
af vaeske

Tjek at en drdbe vaeske kommer frem pa nalens spids.

Hvis der ikke er nogen drabe(r) at se, gentages trin 7 til 9 (klargaring) til en drabe fremkommer.
Hvis der ikke er nogen drabe at se efter 5 forsgg, fjern da nélen (se trin 13), pasat ny nal (se trin
3 til 6), og gentag klargering (se trin 7 til 9).

Hvis du stadig ikke kan se en drabe efter at have brugt en ny nal, prev da med en ny pen.

Indstilling af dosis — (trin 10)

Drej dosisknappen med uret til den gnskede dosis er pa linje med dosisindikatoren i
doseringsvinduet.

Dosis kan rettes enten op eller ned uden tab af medicin ved at dreje doseringsknappen i enhver
retning til den korrekte dosis er pa linje med dosisindikatoren.

Tryk ikke pa indsprgjtningsknappen mens du indstiller dosis, for at undga tab af medicin.

Se “Eksempler pa, hvordan en dosis indstilles” pa side 20 til 211,
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Dosisindikator

Doseringsvindue

Split-dosering
. Du kan have behov for mere end en pen for at gennemfgre din ordinerede dosis.
. Hvis du ikke kan indstille din fulde dosis, betyder det, at der ikke er mere medicin tilbage i

pennen. Du vil skulle indgive en split-dosis indsprgjtning eller smide din nuveerende pen ud og
bruge en ny pen til din indsprgjtning.

Se “At indgive en split-dosis af Menopur* pa side 22 til 232 for eksempler pa, hvordan du beregner og
registrerer din opdelte dosis.

At indsprgjte dosis — (trin 11 til 12)

Vigtigt:

. Lees trin 11 og 12 pa side 14 til 15 inden du giver din indsprgjtning.

. Denne medicin skal gives ved indsprgjtning lige under huden (subkutant) i maveregionen
(abdomen).

. Brug et nyt indstikssted ved hver indsprgjtning, for at nedsette risikoen for hudreaktioner sasom
redme og irritation.

. Sprait ikke ind i et omrade med gmhed, bla marker, radme, hardhed, ar eller streekmaerker.

11.

. Hold pennen sa doseringsvinduet er synligt under indsprgjtningen.

. Klem om din hud og indszt nalen lige ind i huden som dit sundhedspersonale har vist dig. Rer
ikke indsprgjtningsknappen endnu (se figure 11).

. Efter at nalen er indsat placeres din tommelfinger pa indsprgjtningsknappen.

. Tryk indsprgjtningsknappen helt i bund og hold.

. Hold indsprgjtningsknappen inde og nar du ser tallet ‘0 pa linje med dosisindikatoren, s& vent 8

sekunder (teel langsomt til 8) (se figur 12). Dette sikrer, at du far den fulde dosis.

N

- T
InjektiOnsomréf:ie
o
: ) 0 sekunder
'. N, / P,
B ~ | T ;/ p I .,_ ,I i
i i (i
(ol ) il
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. Efter at have holdt indsprgjtningsknappen nede i 8 sekunder, sa slip knappen. Fjern derefter
langsomt nalen fra indstiksstedet ved at treekke den lige ud af huden.
. Hvis der ses blod pa indstiksstedet, sa tryk noget gaze eller bomuld let mod indstiksstedet.

. Hold ikke pennen pa skra under indsprgjtning eller nar den fjernes fra huden.

. At holde pennen skrat kan resultere i at nalen bgjer eller knaekker.

. Seg legehjalp med det samme, hvis en knakket nal sidder fast i kroppen eller forbliver under
huden.

Bortskaffelse af nal — (trin 13)

13.

Seet forsigtigt den ydre nalehatte over ndlen med et fast tryk (se figure 13A).
Drej nalen af mod uret for at fjerne den fra pennen (se figur 13B og 13C).
Bortskaf forsigtigt den brugte nal (se figur 13D).

Se afsnit “Bortskaffelse” pa side 18*.

Ydre nélehaefte Indre nalehaette

A,

Note:

« Fjern altid nalen efter brug. Nalene er kun til engangsbrug.
» Opbevar ikke pennen med nélen pasat.

Seet penhatte pa igen — (trin 14)

14,

« Set penhatten pa igen for at beskytte pennen mellem indsprgjtninger.

Note:
» Penhatten passer ikke over en nal.
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« Lad penhatten forblive pa, nar pennen ikke bruges.

Bortskaffelse

Nal:
Leg dine brugte nale i en punkteringsbestandig beholder, sdésom en kanyle-bgtte, lige efter brug.

Hvis du ikke har en kanyle-bgtte, kan du bruge en beholder som er:

. Lavet af kraftig plast,

. Mulig at lukke med et teetsluttende, punkteringsbestandigt 1ag, som skarpe objekter ikke kan
komme ud igennem,

. Oprejst og stabil under brug,

. Leekagesikker, og

. Korrekt merket til at advare mod farligt affald inde i beholderen.

Du skal bortskaffe din kanyle-bgtte, nar den naesten er fuld. Sparg din leege, sygeplejerske eller pa
apoteket, om den rette made for bortskaffelse. Smid ikke din kanyle-bgtte til bortskaffelse sammen
med husholdningsaffald medmindre lokale retningslinjerne tillader det.

Menopur fyldt pen:
. Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

Pa falgende sider finder du mere information om falgende emner?:

« Eksempler pa, hvordan en dosis indstilles................ccc........ side 20to 21
« At indgive en split-dosis af Menopur ...................... side 22

* Split-dosis daghog..........cccvveveiiiieieie e side 23

« Ofte stillede spargsmal ........c.c.cccooevrenne side 24

@ AAVAISIEr ... .o side 25

e KONtaKL.......ccoveieiiiecrec e side 25

Eksempler pa, hvordan en dosis indstilles

Eksempler pa hvordan du indstiller dosis ved brug af din Menopur fyldte pen.
Skemaet viser eksempler pa ordinerede doser, hvordan man indstiller de ordinerede doser og hvordan
doseringsvinduet ser ud for de ordinerede doser.

Eksempler pa
ordineret dosis Klarggringsdosis 75
(i IE) (enheder)

Klarggringssymbol

(drej et klik startende fra 0
til du ser
klargeringssymbolet, som
er en drabe)

75
(drej til 75)

Dosis indstilling
pa pen
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Doseringsvindue
for eksempler pa

ordineret dosis

118,75 225 262,5 343,75 450

118,75 343,75

225 262,5 450
(drej til 112.5 plus . . (drej til 337.5 plus .
1 KIik) (drej til 225) (drej til 262.5) 1 Klik) (drej til 450)

At indgive en split-dosis af Menopur

Hvis du ikke kan dreje den fulde ordinerede dosis pa din pen, betyder det at der ikke er nok medicin
tilbage i pennen til at give den fulde dosis. Du kan derfor enten give en del af din ordinerede dosis
med den nuveerende pen og resten med en ny pen (split-dosis indsprgjtning) eller du kan smide din
nuvarende pen ud og give den fulde ordinerede dosis med en ny pen i én indsprgjtning. Velger du at
indgive en split-dosis, skal du falge disse vejledninger og skrive ned i split-dosis dagbogen pa side
23!, hvor meget medicin der skal indgives.

. Kolonne A viser et eksempel pa en ordineret dosis. Skriv din ordinerede dosis i kolonne A.

. Kolonne B viser et eksempel pé dosis, som er tilbage i pennen (dette er lig med det, som du kan
dreje pa pennen).

. Notér dosis, som er tilbage i din pen, i kolonne B. Giv en indsprgjtning med den medicin, som

er tilbage i din pen.
. Klarggr en ny pen (trin 1 til 9).

. Beregn og skriv den resterende dosis, som skal indsprgjtes, i kolonne C ved at traekke tallet i
kolonne B fra tallet i kolonne A. Brug en lommeregner til at tjekke din udregning, hvis det
behgves.

. Se “Eksempler pa, hvordan en dosis indstilles” pa side 20 til 21! om ngdvendigt.

. Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du har spargsmal til, hvordan din split-dosis beregnes.

. Giv en indsprgjtning med den resterende dosis af medicinen (tallet i kolonne C) ved at bruge din

nye pen, for at fuldfgre din ordinerede dosis.

Split-dosis dagbog

B C=Aminus B
A Dosis tilbage i pen Dosis, som skal indgives med ny pen
Ordineret | (dosis vist ved dosisindikatoren i (dosis vist ved dosisindikatoren i
dosis dosisdisplay vinduet) dosisdisplay vinduet)
112,5 75 (75) 37,5 (37.5)
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125

50 (50)

75 (75)

300

181,25 (175 plus 1 line)

118,75 (112.5 plus 1 line)

Ofte stillede spgrgsmal

1. Erdet ngdvendigt at gennemga klargaringstrinene inden hver indsprgjtning?

* Nej. Klargeringen skal kun udfgres inden den farste indsprgjtning gives med en ny pen.

2. Hvordan ved jeg at indsprgjtningen er gennemfart?
e Du har trykket indsprgjtningsknappen helt ind.
« Tallet ‘0’ er pa linje med dosisindikatoren i doseringsvinduet.

+ Du har talt langsomt til 8, mens du har holdt indsprgjtningsknappen inde og nalen stadig

var i din hud.

3. Hvorfor skal jeg telle til 8, mens jeg holder indsprgjtningsknappen inde?

» At holde indsprgjtningsknappen inde i 8 sekunder tillader den fulde dosis at blive

indsprajtet og absorberet under din hud.

4. Hvad nu hvis knappen ikke kan drejes til den ngdvendige dosis?

5. Hvad ger jeg, hvis jeg ikke har nok nale?

. Hvis du har brug for ekstra nale, skal du kontakte dit sundhedspersonale. Brug kun de
nale, der er i pakken sammen med din Menopur fyldte pen, eller nale som dit
sundhedspersonale ordinerer.

*  Pennens ampul har muligvis ikke nok medicin tilbage i sig til at give den ordinerede

dosis.

*  Pennen giver dig ikke lov til at indstille en stgrre dosis end hvad der er tilbage i ampullen.
*  Du kan give en indsprgjtning med medicinen, som er tilbage i pennen, og fuldfere den
ordinerede dosis med en ny pen (split-dosis) eller du kan give den fulde dosis med en ny

pen.

Advarsler

Anvend ikke pennen, hvis den er blevet tabt pa eller slaet imod harde overflader.
Hvis indsprgjtningsknappen ikke nemt kan trykkes ind, skal du ikke tvinge den ind. Udskift
nalen. Hvis indsprgjtningsknappen stadig ikke nemt kan trykkes ind, nar du har skiftet nal, sa

brug en ny pen.

Prov ikke at reparere en beskadiget pen. Kontakt dit sundhedspersonale eller lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen, hvis en pen er beskadiget.

Kontakt

Hvis du har spargsmal eller problemer relateret til pennen, sa kontakt dit sundhedspersonale eller din

lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen.
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