ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MENOPUR 600 IU roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Menotropinum

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest MENOPUR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MENOPUR
Jak stosowa¢ MENOPUR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ MENOPUR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest MENOPUR i w jakim celu si¢ go stosuje

MENOPUR jest roztworem do wstrzykiwan W potautomatycznym wstrzykiwaczu. Wstrzyknigcie
podaje si¢ pod skore (,,wstrzykniecie podskorne™) — zwykle w brzuch.

MENOPUR zawiera menotroping, ktora jest mieszankg dwoch naturalnych hormonoéw zwanych:

* hormon folikulotropowy (FSH) i

* hormon luteinizujacy (LH).

Umozliwiaja one normalne dziatanie narzadow uktadu rozrodczego. Hormony FSH i LH zawarte w
menotropinie sg otrzymywane z moczu kobiet po menopauzie.

W jakim celu stosuje sic MENOPUR
Menopur stosuje si¢ W leczeniu kobiet, ktore nie moga zaj$¢ w cigze, w nastepujacych sytuacjach:

= U kobiet, ktore nie moga zajs¢ w ciagze, poniewaz ich jajniki nie wytwarzaja komorek jajowych
(takze w przypadku tzw. zespotu policystycznych jajnikow). MENOPUR stosuje si¢ u kobiet,
ktorym w celu leczenia nieptodnosci podawano juz lek zwany ,,cytrynian klomifenu”, ale lek ten
okazat si¢ nieskuteczny;

= U kobiet bioracych udzial w programach wspomaganego rozrodu, takich jak:
o zaplodnienie pozaustrojowe (IVF, ang. in vitro fertilisation) lub przeniesienie zarodka (ET,
ang. embryo transfer),
o przeniesienie gamety do jajowodu (GIFT, ang. gamete intra-fallopian transfer),
o $rodcytoplazmatyczne wstrzyknigcie plemnika do komorki jajowej (ICSI, ang.
intracytoplasmic sperm injection).

Jak dziala MENOPUR

MENOPUR wspomaga wytwarzanie przez jajniki wielu pecherzykow jajnikowych, w ktérych moga
rozwija¢ sie komorki jajowe. Nazywa sie to rozwojem mnogich pecherzykow jajnikowych.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MENOPUR

Co nalezy sprawdzi¢ przed rozpoczeciem stosowania leku MENOPUR

Przed rozpoczeciem stosowania leku MENOPUR lekarz koniecznie powinien oceni¢ przyczyny
zaburzen ptodnos$ci u obojga partnerow. Nalezy zwlaszcza sprawdzi¢, czy nie wystepuja nastgpujace
choroby, ktore wymagaja innego, odpowiedniego leczenia:

» niedoczynnos$¢ tarczycy i nadnerczy;

» duze stezenie hormonu zwanego prolaktyna — zwane hiperprolaktynemia;

* nowotwory przysadki mézgowej — gruczotu umiejscowionego u podstawy mozgu,;

= nowotwory podwzgorza — obszaru umiejscowionego pod czgécia moézgu zwang wzgorzem.

Jesli u pacjentki stwierdzono ktorgkolwiek z wymienionych wyzej chordb, nalezy poinformowa¢é
0 tym lekarza przed rozpoczeciem leczenia lekiem MENOPUR.

Kiedy nie stosowa¢ leku MENOPUR

= jesli pacjentka ma uczulenie na menotroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

» jesli u pacjentki stwierdzono nowotwory macicy, jajnikow piersi lub czgsci mozgu, takich jak
przysadka mézgowa lub podwzgorze;

= jesli u pacjentki stwierdzono torbiele jajnikéw lub powickszenie jajnikow — niespowodowane
zespotem policystycznych jajnikow;

* jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe macicy lub innych narzadow ptciowych;

= jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie;

= jesli u pacjentki stwierdzono wldkniakomies$niaki macicy - sg to guzy w macicy, ktore nie sg
rakiem;

= jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zesp6l hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Ciezkim dziataniem niepozadanym tego leku, zwlaszcza u kobiet z zespotem policystycznych
jajnikow, jest ,,zespol hiperstymulacji jajnikow” lub ,,OHSS” (patrz punkt 4).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjentki wystgpiag objawy OHSS, nawet je$li:
+ min¢to kilka dni od ostatniego podania leku

* pacjentka zaprzestata stosowania leku MENOPUR.

Moga to by¢ objawy nadmiernej aktywnosci jajnikdw, co moze mie¢ cigzki przebieg.

W takim przypadku lekarz przerwie leczenie lekiem MENOPUR i wdrozy odpowiednie leczenie
w szpitalu.

Przestrzeganie zaleconej dawki i uwazne obserwowanie przebiegu leczenia zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow.

Badania i testy
Podczas stosowania tego leku lekarz zwykle kieruje pacjentke na badania ultrasonograficzne (USG)
i czasami na badanie krwi w celu sprawdzenia reakcji na leczenie.

Ryzyka zwigzane z cigza

Leczenie hormonami, takimi jak MENOPUR, moze zwigkszac ryzyko:

» cigzy pozamacicznej (ektopowej) u kobiet z wczesniej rozpoznanymi chorobami jajowodow;
»  poronienia;

= cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.);

= wad fizycznych obecnych u dziecka w chwili urodzenia (wrodzonych wad rozwojowych).

U niektorych kobiet leczonych z powodu nieptodnosci rozwingety sie guzy jajnikow lub innych

narzadow uktadu rozrodczego. Dotychczas nie wiadomo, czy byto to spowodowane leczeniem
hormonami takimi jak MENOPUR.
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Zakrzepy krwi

Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow w zytach lub tetnicach jest wicksze u kobiet, ktore sa
W cigzy. Leczenie nieptodnosci moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo zakrzepow, zwlaszcza jesli:
» pacjentka ma nadwagg;

= pacjentka ma chorobe krzepnigcia krwi ,,trombofili¢”;

= zakrzepy wystepowaly wczesniej lub u kogo$ w rodzinie pacjentki.

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jesli uwaza, ze jej to dotyczy.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego MENOPUR u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe.

MENOPUR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Cytrynian klomifenu jest innym lekiem stosowanym w leczeniu nieptodnosci. Jesli MENOPUR
podaje si¢ W tym samym czasie co cytrynian klomifenu, dziatanie na jajniki moze si¢ nasilic.

Cigza i karmienie piersig
Leku MENOPUR nie nalezy stosowac¢ w cigzy ani w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby MENOPUR wptywal na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skltadnikach leku MENOPUR
MENOPUR zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ MENOPUR

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Kobiety, u ktorych nie sa wytwarzane komorki jajowe (nie wystepuje owulacja)
Leczenie powinno rozpocza¢ si¢ w ciggu pierwszych 7 dni cyklu miesigczkowego.

» Dzien 1. jest pierwszym dniem miesigczki.

» Lek nalezy podawac codziennie przez co najmniej 7 dni.

lle leku MENOPUR stosowac?

Dawka poczatkowa wynosi zwykle od 75 1U (jednostek miedzynarodowych, ang. International Units) do

150 IU na dobe.

» W zaleznosci od reakcji pacjentki, dawke mozna zwigkszy¢ — do maksymalnie 225 1U.

»  Okreslong dawke nalezy podawacé przez co najmniej 7 dni, zanim nastapi zmiana dawki przez
lekarza.

= Zaleca sig, aby przy kazdej zmianie zwigksza¢ dawke o 37,5 IU, lecz nie wigcej niz o 75 IU.

Lekarz bedzie sprawdzat wyniki leczenia lekiem MENOPUR. Cykl leczenia nalezy przerwac, jesli po

4 tygodniach nie stwierdza si¢ odpowiedzi na leczenie.

Gdy reakcja na leczenie lekiem MENOPUR jest zadowalajgca:

Pacjentka otrzyma pojedyncze wstrzykniecie hormonu zwanego ,,ludzka gonadotroping
kosmowkowa” (hCG).

*= Dawka bedzie wynosi¢ od 5 000 1U do 10 000 1U.

» Pacjentka otrzyma hCG nastepnego dnia po ostatnim wstrzyknieciu leku MENOPUR.
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Zaleca si¢ odbycie stosunku plciowego w dniu podania oraz w nastgpnym dniu po podaniu hCG.
Zamiennie mozna wykona¢ inseminacj¢ (podanie nasienia bezposrednio do macicy).
= Pacjentka pozostaje pod uwazng obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie.

Gdy brak reakcji na leczenie lekiem MENOPUR:

» Lekarz bedzie sprawdza¢ wyniki stosowania leku MENOPUR.

= W zaleznosci od postepow leczenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku
MENOPUR 1 odstgpi¢ od podania hCG.

Kobiety biorace udzial w programach wspomaganego rozrodu

Pacjentki biorgce udziat w programie wspomaganego rozrodu otrzymajg rowniez lek wspomagajacy
dziatanie hormonu zwanego ,,hormonem uwalniajacym gonadotropiny”, ang. Gonadotropin Releasing
Hormone — GnRH. Ten lek nazywany jest ,,agonista GnRH”. Podawanie leku Menopur nalezy
rozpoczac okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista GnRH.

Pacjentka moze rowniez przyjmowac lek zwany ,,antagonista GnRH”.

Podawanie leku MENOPUR nalezy rozpocza¢ 2. lub 3. dnia cyklu miesigczkowego (1. dzien
krwawienia miesigczkowego jest 1. dniem cyklu).

lle leku MENOPUR stosowac?

Lek MENOPUR nalezy podawac¢ codziennie przez co najmniej 5 dni.

= Dawka poczatkowa leku Menopur wynosi zwykle od 150 do 225 IU.

= W zaleznos$ci od reakcji pacjentki na leczenie dawka ta moze zosta¢ zwigkszona do maksymalnie
450 IU na dobg.

» Nie nalezy zwicksza¢ dawki jednorazowo o wigcej niz 150 IU.

Zwykle leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 20 dni.

Po stwierdzeniu wystarczajacej liczby odpowiedniej wielkosci pgcherzykow jajnikowych, pacjentka
otrzymuje pojedyncze wstrzykniecie leku hCG w dawce do 10 000 IU w celu wywotania owulacji
(uwolnienie komorki jajowe;j).

Pacjentka pozostaje pod uwazng obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz bedzie sprawdza¢ wyniki stosowania leku MENOPUR.

» W zalezno$ci od postepow leczenia lekarz moze zdecydowac o przerwaniu podawania leku
MENOPUR 1 odstgpi¢ od podania hCG.

= W takim przypadku pacjentka zostanie pouczona o koniecznosci stosowania mechanicznej metody
antykoncepcji (np. prezerwatywy).

W przeciwnym razie nalezy powstrzymac si¢ od odbywania stosunkow piciowych do czasu

wystgpienia nastepnej miesigczki.

Stosowanie leku MENOPUR
Nalezy bardzo doktadnie przestrzegaé ,,Instrukcji dotyczgcej stosowania” dostarczonej w opakowaniu
ze wstrzykiwaczem.

Pierwsze wstrzyknigcie leku MENOPUR nalezy wykona¢ pod nadzorem lekarza lub pielggniarki.
Lekarz zadecyduje, czy pacjentka moze samodzielnie wykonywac nastgpne wstrzyknigcia w domu —
po pelnym przeszkoleniu.

MENOPUR bedzie podawany we wstrzyknieciu pod skore (,,wstrzyknigcie podskorne™), zwykle w
brzuchu. Kazdy fabrycznie napeliony wstrzykiwacz moze by¢ uzyty do kilku wstrzykniec.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MENOPUR

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku MENOPUR nalezy poinformowac¢ o tym
lekarza.
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Pominie¢cie zastosowania leku MENOPUR
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia zastosowania leku MENOPUR nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Zespol hiperstymulacji jajnikow (OHSS)

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjentki wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow, ktore moga by¢ objawami OHSS:

» b6l brzucha lub rozdecie brzucha;

» zle samopoczucie (uczucie bycia chorym)

= biegunka;

» zwigkszenie masy ciata;

» trudno$ci w oddychaniu

* zmniejszenie czgstosci oddawania moczu.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem, nawet jesli objaw pojawi si¢ kilka dni po podaniu ostatniej dawki leku lub jesli
pacjentka zaprzestala stosowania leku MENOPUR. Pacjentka moze potrzebowac pilnej pomocy
medycznej. Te dzialania niepozadane moga oznacza¢ nadmierng aktywnos$¢ jajnikow, co jest znane
jako zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS). W przypadkach ciezkiego OHSS rzadko wystepowaty
powiktlania, takie jak gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej, jamie miednicy lub jamie optucnowej,
trudnosci w oddychaniu i zmniejszenie czgstosci lub ilosci oddawanego moczu, formowanie si¢
skrzepdéw krwi w naczyniach krwiono$nych (zaburzenia zakrzepowo-zatorowe) oraz skret jajnikow.

Reakcje alergiczne (nadwrazliwosci)

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi:

= wysypka;

= Swiad;

= obrzek gardta i trudno$ci w oddychaniu.

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Nastepujace, dzialania niepozadane wystepuja czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 100 leczonych
pacjentow:

= bol glowy;

* uczucie bycia chorym (nudnosci);

»  bol lub rozdgcie brzucha;

= Dbol w obrgbie miednicy;

= reakcje w miejscu podania, takie jak bol, zaczerwienienie, obrzek swedzenie lub siniak.

Nastegpujace dzialania niepozadane wystepujg niezbyt czesto, tj. u 1 do 10 na kazdych 1000

leczonych pacjentow:

= zle samopoczucie (wymioty);

= dolegliwosci brzuszne;

= biegunka;

*  uczucie zmgczenia;

= zawroty glowy;

» pecherzyki z ptynem w jajnikach (torbiele jajnikow);

= dolegliwosci piersi, w tym bol piersi, tkliwo$¢ piersi, uczucie niewygody, bol brodawek
sutkowych i obrzgk piersi;

= uderzenia goraca.

For Internal Use - Internal



Naste¢pujace dzialania niepozadane wystepuja rzadko, tj. u 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych
pacjentow:
» tradzik.

Oprocz wyzej wymienionych, obserwowano inne nastepujace dzialania niepozadane, ktérych
czestos¢ wystepowania jest nieznana:

= zaburzenia widzenia;

» goraczka;

= zle samopoczucie;

= zwigkszenie masy ciata;

= bol migsni i stawow;

.....

» pokrzywka;
= skrzepy krwi, jako powiktanie zwigkszonej aktywnosci jajnikow wywotanej nadmierng
stymulacja.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ MENOPUR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fabrycznie napetnionego
wstrzykiwacza i pudetku tekturowym po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przed uzyciem:

Przechowywac w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Nie zamrazac.

Po otwarciu:

Zuzy¢ kazdy potautomatyczny wstrzykiwacz w ciagu 28 dni od otwarcia. Przechowywa¢ w
temperaturze ponizej 25 °C.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac z zalozong nasadka w celu ochrony przed swiattem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera MENOPUR

— Substancjg czynna leku jest wysoce oczyszczona menotropina (ludzka gonadotropina
menopauzalna, hMG)

MENOPUR 600 IU roztwoér do wstrzykiwan wewstrzykiwaczu:
Jeden poétautomatyczny wstrzykiwacz wielodawkowy zawiera menotroping w ilosci odpowiadajacej
600 1U FSH (hormon folikulotropowy) i 600 1U LH (hormon luteinizujacy).

Pozostale sktadniki to:

=  Fenol

*= Metionina

= Argininy chlorowodorek
» Polisorbat 20

»  Sodu wodorotlenek

= Kwas solny rozcienczony
*  Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada MENOPUR i co zawiera opakowanie
MENOPUR to przezroczysty i bezbarwny roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.

MENOPUR 600 IU roztwér do wstrzykiwan w potautomatycznym wstrzykiwaczu jest dostepny w
opakowaniach zawierajacych 1 wstrzykiwacz i 12 igiet iniekcyjnych.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Niemcy

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Ferring Pharmaceutical Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Czechy, Irlandia, Luksemburg, Stowacja: Menotropin Ferring

Butgaria, Chorwacja, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Wegry, Islandia, Lotwa, Litwa, Malta,
Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania, Szwecja: Menopur

Niemcy: Menogon HP

Wtochy: Meropur

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024
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Instrukcja uzycia
MENOPUR pétautomatyczny wstrzykiwacz

Menotropinum, roztwor do wstrzykiwan

| Menopur |

Przed pierwszym wstrzyknieciem fachowy pracownik medyczny (lekarz, pielggniarka lub farmaceuta)
powinien zademonstrowac, jak prawidtowo przygotowac i wstrzykiwac¢ lek MENOPUR.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig tej instrukcji w catosci przed uzyciem wstrzykiwacza MENOPUR oraz za
kazdym razem po otrzymaniu nowego wstrzykiwacza. Moga znajdowac si¢ w niej nowe informacje.
Nalezy postepowac catkowicie wedtug niniejszej instrukcji, nawet jesli w przesztosci korzystato si¢ z
podobnego wstrzykiwacza. Nieprawidlowe uzycie wstrzykiwacza moze spowodowac¢ podanie
niewlasciwej dawki leku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wstrzykiwania leku MENOPUR nalezy skontaktowac si¢ z
fachowym pracownikiem medycznym.

Wstrzykiwacz MENOPUR jest jednorazowym wstrzykiwaczem z mozliwo$cig nastawiania dawki,
ktéry umozliwia podanie wiecej niz 1 dawki leku MENOPUR. Liczby widoczne w okienku dawki
odpowiadajg liczbie jednostek miedzynarodowych (IU) leku MENOPUR. Dostepne sg 2 rozne wersje
wstrzykiwacza majace r6zng moc:

* 600 IU
* 1200 IU

Potautomatyczny wstrzykiwacz MENOPUR i jego elementy

Zewnqtrzna ostonka 1g1y Ig%a Foliaochronna = ssmssssssss.,

l Wewnetrzna ostonka igty l Wskaznik dawki

"= l = L Pokretlo dawki

— . Pojemnik z lekiem Skala dawkowania \
® : "
4 !M Menopur® - A I
S RO U RN - T..; ! W

Przycisk do wstrzykiwan

Nasadka na wstrzykiwacz Pojemnik na wktad Okno wyswietlajace dawke

Instrukcja uzycia - pélautomatyczny wstrzykiwacz MENOPUR
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Wazne informacje
o Wstrzykiwacz MENOPUR oraz igly sa przeznaczone do uzycia tylko przez jedng osobe i
nie nalezy uzyczac ich innym.

o Wstrzykiwacz nalezy stosowa¢ wytacznie w schorzeniu, do leczenia ktorego zostat przepisany,
i zgodnie z zalecaniami lekarza.
o Osoby niewidome lub ze stabym wzrokiem, ktore nie moga odczyta¢ skali dawek w okienku

dawki, nie powinny korzysta¢ z tego wstrzykiwacza bez pomocy. Osoby takie powinny zwrocic¢
si¢ 0 pomoc do osoby z dobrym wzrokiem, ktdra zostata przeszkolona w uzywaniu
wstrzykiwacza.

Informacje na temat wstrzykiwacza MENOPUR

Wstrzykiwacz umozliwia nastawianie dawek od 6,25 U do 450 1U leku MENOPUR, w oznaczonych

skokowo przyrostach dawki co 6,25 1U.

e Skala dawek wstrzykiwacza ma liczbowa podziatk¢ od 0 do 450 IU.

e Przejscie od jednego przyrostu oznaczonego dawka do nastepnego przyrostu, ktéry nie ma
oznaczenia, spowoduje zwickszenie lub zmniejszenie dawki o 6,25 IU w zaleznosci od tego, czy
zwigksza sie lub zmniejsza dawke. Patrz ,,Przyktady ilustrujace sposob nastawiania dawki” na
stronie 20 do 21.

e Podczas obracania pokretla w celu nastawienia dawki stychac kliknigcie i wyczuwa si¢ opor
pokretta przed kazdym kolejnym zwigkszeniem dawki, co pomaga w nastawieniu wlasciwej
dawki.

Czyszczenie

* W razie potrzeby, zewnetrzng powierzchnie wstrzykiwacza mozna oczys$ci¢ Sciereczka zwilzong
woda.

* Nie wktada¢ wstrzykiwacza do wody ani do zadnego innego ptynu.

Przechowywanie

* Nie zamrazad.

* Przed uzyciem, przechowywaé wstrzykiwacz w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

* Po pierwszym uzyciu, Wstrzykiwacz moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni w
temperaturze ponizej 25°C.

» Zawsze przechowywaé wstrzykiwacz z nalozona nasadka i bez zatozone;j igty.

* Nie uzywac wstrzykiwacza po uptywie terminu waznosci (EXP), ktory wydrukowano na etykiecie.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

* Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w skrajnych temperaturach, ani miejscach narazonych na
bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub bardzo niskich temperatur, na przyktad w
samochodzie lub zamrazarce.

+  Przechowywac wstrzykiwacz w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia leku MENOPUR

1xigta
(dostarczona z urzadzeniem)

" 1 x pojemnik odporny

na przebicie

E LR SO ) : el

1 = H TMenopur@ I '

pétautomatyczny wstrzykiwacz MENOPUR
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Przed uzyciem — (Krok 1)

1.

* Umy¢ rece.

» Upewni¢ sig, czy uzywa si¢ wstrzykiwacza z lekiem o wtasciwej mocy.
* Sprawdzi¢ termin waznoS$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

/
Menopur‘"

Moc

Miesigc uptywu

waznosci |

[ Prasmaceuticas |

K XXX /

Zakladanie igly — (Kroki od 2. do 6.)

Wazne:

* Do kazdego wstrzyknigcia zawsze zaktada¢ nowa igle.

» Uzywac wylacznie jednorazowych igiet z zatrzaskowym mechanizmem mocujacym, znajdujacych
sie¢ w zestawie ze wstrzykiwaczem.

* Zdjac¢ nasadke wstrzykiwacza.

* Sprawdzi¢, czy wstrzykiwacz nie jest uszkodzony.

* Sprawdzi¢, czy roztwor jest przejrzysty i nie zawiera nierozpuszczonych czastek statych.

* Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony, zawiera we wktadzie czastki state lub metny
roztwaor.

11
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»  Wecisna¢ igte we wstrzykiwacz.
* (Gdy igla zostanie bezpiecznie zamocowana powinno dac¢ si¢ stysze¢ lub wyczu¢ kliknigcie.

* Zdja¢ zewngetrzna nasadke z igty.
» Nie wyrzucac¢ zewngtrznej nasadki igly. Bedzie potrzebna do zdjecia i wyrzucenia igly po
wstrzyknieciu leku.

Usum@cne chherzykow powietrza — (Krokl od7.do9.)
Przed uzyciem wstrzykiwacza po raz pierwszy nalezy usung¢ z wkladu pecherzyki powietrza, aby
zapewni¢ mozliwo$¢ prawidtowego nastawiania dawki leku.

» Odpowietrzanie wykonuje si¢ tylko przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza.

* Nalezy wykona¢ Kroki od 7. do 9., nawet jesli nie widzi si¢ pgcherzykow powietrza.

+ Jezeli wstrzykiwacz byl juz wezesniej uzywany, nalezy przejs¢ bezposrednio do Kroku 10.

* Przekreci¢ pokretlo nastawiajace dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara az do
chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

* W przypadku nastawienia nieprawidtowej dawki do odpowietrzania wstrzykiwacza, dawke t¢ mozna
skorygowac¢ w gore lub w dot bez utraty leku poprzez obrocenie pokretta nastawiajgcego dawke w
ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy symbol kropli ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

12
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Wskaznik dawki Symbol kropli

(

* Trzyma¢ wstrzykiwacz pionowo z igla skierowang ku gorze.
* Postuka¢ palcem w komor¢ wktadu tak, aby ewentualne pgcherzyki powietrza we wktadzie
przemiescity sie do gornej czesci wkiadu.

@ )

» Trzymajac wstrzykiwacz z igla wcigz skierowang ku gorze (z dala od twarzy), wcisna¢ do konca
przycisk podania dawki, az liczba ,,0” ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

* Sprawdzi¢, czy na szczycie igly pojawita si¢ kropla ptynu.

Kropla @
N g

( a

For Interne




+ Jezeli nie pojawita si¢ kropla, powtorzy¢ Kroki od 7. do 9. (odpowietrzanie), az kropla pojawi si¢.

» Jezeli po 5 probach nadal nie pojawia si¢ kropla, zdja¢ igte (patrz Krok 13.), zatozy¢ nowa igle (patrz
Kroki od 3. do 6.) i powtdrzy¢ odpowietrzanie (patrz Kroki od 7. do 9.).

+ Jesli nadal nie wida¢ kropli po uzyciu nowej igly, wyprébowaé nowy wstrzykiwacz.

Nastawianie dawki - (Krok 10.)

o Przekreci¢ pokretto nastawiajace dawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az
przepisana dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki.
o Dawke mozna skorygowac, bez utraty leku, zwigkszajac ja lub zmniejszajac poprzez obrocenie

pokretta nastawiajacego dawke w ktorymkolwiek kierunku az do chwili, gdy odpowiednia
dawka ustawi si¢ w linii ze wskaznikiem dawki.

o Nie wciska¢ przycisku podania dawki podczas nastawiania dawki, aby unikna¢ utraty leku.
Patrz ,,Przyktady ilustrujgce sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do 211,

Wskaznik dawki Okno wyswietlania
dawki

Dzielenie przepisanej dawki:

o Czasami konieczne jest uzycie wiecej niz jednego wstrzykiwacza w celu podania catej
przepisanej dawki.
o Jezeli nie ma mozliwos$ci nastawienia calej przepisanej dawki, oznacza to, ze we wstrzykiwaczu

pozostata niewystarczajaca ilos¢ leku. Trzeba bedzie wykonac wstrzyknigcia podzielonej dawki
lub wyrzuci¢ (utylizowac) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ do wstrzykniecia nowego
wstrzykiwacza.

Patrz “Podawanie podzielonej dawki leku MENOPUR” na stronie 22 do 23

! Odniesienie do numerdw stron dotyczy drukowanej Instrukcji uzytkowania.
14
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Error! Bookmark not defined.

gdzie podane sg przyktady, jak obliczac i zapisywaé podzielong dawke.

Wstrzykiwanie dawki — (Kroki 11. do 12.)

Wazne:

+ Przeczyta¢ opis Kroku 11. i 12. na stronach od 14 do 15E"ror! Bookmark not defined. nr7ad \wykonaniem
wstrzykniecia.

* Lek nalezy wstrzykna¢ tuz pod skoére (podskornie) jamy brzusznej w okolicy zotadka.

» Kazde kolejne wstrzyknigcie nalezy wykonywaé w innym miejscu, aby zmniejszy¢ ryzyko reakcji
skornych, takich jak zaczerwienienie i podraznienie.

* Nie wstrzykiwa¢ w miejscu, ktore jest bolesne (drazliwe), zasinione, zaczerwienione, stwardniate,
pokryte bliznami ani w miejscach, gdzie sa rozstepy.

*  Wstrzykiwacz trzymac tak, aby podczas wstrzykiwania byto widoczne okienko dawki.

» Ujac fald skory i wkiu¢ igle prosto w skore tak, jak zademonstrowat fachowy pracownik
medyczny. Nie dotyka¢ jeszcze przycisku podania dawki. (Patrz Rysunek 11.).

* Po wktuciu igly przytozy¢ kciuk do przycisku podania dawki.

»  Wecisna¢ do konca przycisk podania dawki i przytrzymacé go.

* Przytrzymac przycisk podania dawki wcisniety i gdy bedzie wida¢ liczbe ,,0” ustawiong w linii ze
wskaznikiem dawki, odczekaé 8 sekund (liczy¢ powoli do o$miu) (Patrz Rysunek 12.). W ten
sposob uzyskuje si¢ pewnos$¢, ze podano calg dawke.

8

‘sekund

12.

» Po przytrzymaniu wcisnietego przycisku podania dawki przez 8 sekund, zwolni¢ przycisk podania
dawki. Nastepnie, powoli usuna¢ igte z miejsca wstrzyknigcia, wyciagajac jg prosto ze skory.

+ Jesli w miejscu wstrzyknigcia pojawi si¢ krew, przycisna¢ lekko gaze lub kulke z waty do miejsca
wstrzyknigcia.

Uwaga:

* Nie przechyla¢ wstrzykiwacza podczas wstrzykiwania i usuwania igly ze skory.

* Przechylenie wstrzykiwacza moze spowodowac zgigcie lub oderwanie igty.

» Jezeli oderwana igta utkwi w ciele Iub pozostanie pod skorg, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢
po pomoc medyczna.

Usuwanie igly - (Krok 13.)
13.

15
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+ Ostroznie zatozy¢ zewnetrzng nasadke na igle, mocno jg dociskajac (Patrz Rysunek 13A).

* Odkreci¢ igle, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, w celu odtaczenia
jej od wstrzykiwacza (Patrz Rysunek 13B i 13C).

*  Wyrzuci¢ zuzytg igte, zachowujac ostrozno$¢ (Patrz Rysunek 13D).

 Patrz “Utylizacja” na stronie 18,

Zewngtrzna ostonka igly Wewnetrzna ostonka igty

Uwaga:

* Po kazdym uzyciu nalezy zawsze usung¢ igle. Igly sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku.

* Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozona iglg.

Nakladanie nasadki wstrzykiwacza - (Krok 14.)

14.

» Nalozy¢ mocno nasadke na wstrzykiwacz, aby zabezpieczy¢ go na czas przerwy miedzy
wstrzyknigciami.

Uwaga:
» Nasadka wstrzykiwacza nie zmiesci si¢ na igle.
* Gdy wstrzykiwacz jest nieuzywany, powinien by¢ zabezpieczony nasadka.

Utylizacja

Igly:
Zuzyte igly nalezy umie$ci¢ w pojemniku odpornym na przedziurawienie, takim jak pojemnik na
zuzyte ostre przedmioty, zaraz po ich uzyciu.

16
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W przypadku niedysponowania pojemnikiem na zuzyte ostre przedmioty, mozna uzy¢ pojemnika,

ktory spetnia wszystkie ponizsze warunki:

* jest wykonany z wytrzymatego tworzywa sztucznego,

* moze by¢ szczelnie zamkniety odporna na przebicie pokrywka, aby uniemozliwi¢ wypadnigcie
ostrych przedmiotow,

* stoi pionowo i stabilnie podczas uzytkowania,

 jest odporny na wycieki, oraz

+ jest prawidlowo oznakowany ostrzezeniem o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

Pojemnik na ostre przedmioty nalezy wyrzuci¢, gdy jest prawie pelny. Nalezy zapyta¢ lekarza,
pielegniarke lub farmaceute o wlasciwy sposob utylizacji. Nie wyrzuca¢ zapetionego pojemnika ze
zuzytymi ostrymi przedmiotami do domowego kosza na odpady gospodarcze, chyba ze zezwalaja na to
lokalne przepisy.

Wstrzykiwacze MENOPUR:
* Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa.

Na nastepujacych stronach mozna znalezé wiecej informacji na ponizsze tematy 5™

Bookmark not defined. .

* Przyktady ilustrujace sposob nastawiania dawki.................. strona 20 do 21
* Podawanie podzielonej dawki leku MENOPUR.................. strona 22

« Dawki dzielone L strona 23

A takze:

* Najczescie] zadawane pytania...............cccceeeveeesinenneennne. Strona 24

L @ 1S 5'v4 <7/ 1V - TSR strona 25

¢ KONTAKL. ... strona 25

Przyklady ilustrujace spos6b nastawiania dawki
Przyklady ilustrujace sposob nastawiania dawki na wstrzykiwaczu MENOPUR.

Tabela po prawej stronie przedstawia przyktady przepisanych dawek, sposdb nastawiania przyktadowo
przepisanych dawek oraz wyglad okienka dawki dla przyktadowo przepisanych dawek.

Przyktady przepisanej dawki

) Dawka do odpowietrzani 75
(w 1Uljednostkach) awka do odpowietrzania

Symbol odpowietrzania
(Nasatwi¢ 1 klinknigciem od 0 dopodki nie
pojawi si¢ symbol kropli)

75
(Nastawi¢ na 75)

Dawka do nastawienia na
wstrzykiwaczu

Wyglad okienka dawki przy

przyktadowo przepisanej
dawce

118,75 225 262,5 343,75 450
118,7 43,7!
(N8’t5 i¢ 1125 plus 1 225 262,5 ?N3’t5 i¢ 337,5 plus 1 450
‘as fiw}c na =P (Nastawi¢ na 225) (Nastawi¢ na 262,5) .as .awllc na © P (Nastawié na 450)
kliknigcie) kliknigcie)
17
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Podawanie podzielonej dawki leku MENOPUR

Jezeli nie ma mozliwos$ci nastawienia na wstrzykiwaczu calej przepisanej dawki, oznacza to, ze we
wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca ilo$¢ leku do podania catej dawki. Trzeba bedzie podac czesé
przepisanej dawki przy uzyciu dotychczasowego wstrzykiwacza, a pozostata czgs¢ dawki przy uzyciu
nowego wstrzykiwacza (wstrzykiwanie dawki podzielonej). Alternatywnie, mozna wyrzucic
(utylizowa¢) dotychczasowy wstrzykiwacz i uzy¢ nowego wstrzykiwacza do podania calej przepisanej
dawki w 1 wstrzyknigciu. W przypadku wyboru metody wstrzykiwania dawki podzielonej, nalezy
postegpowac zgodnie z przedstawionymi ponizej instrukcjami i zapisac, jakie ilosci leku nalezy podac
tak, jak przedstawiono w dzienniczku dawek podzielonych na stronie 23,
+ Kolumna A przedstawia przyktady przepisanej dawki. Zapisa¢ przepisang dawke w kolumnie
A
Kolumna B przedstawia przyktady wartosci dawki, jaka pozostata we wstrzykiwaczu (jest ona
roOwna wartosci, jakg daje si¢ ustawi¢ na wstrzykiwaczu).
» Zapisa¢ w kolumnie B warto$¢ dawki, jaka pozostata we wstrzykiwaczu. Wykona¢
wstrzyknigcie, wykorzystujac reszte leku pozostatego we wstrzykiwaczu.
*  Przygotowac i odpowietrzy¢ nowy wstrzykiwacz (Kroki 1. do 9.).
*  Obliczy¢ i zanotowac pozostata dawke do wstrzyknigcia w kolumnie C, odejmujac wartos¢ z
kolumny B od wartosci z kolumny A. W razie potrzeby sprawdzi¢ obliczenia na kalkulatorze.

» Jesli potrzeba, patrz ,,Przyktady ilustrujace sposob nastawiania dawki” na stronie 20 do
21Error! Bookmark not defined._

* W razie watpliwosci dotyczacych obliczania dawki podzielonej, nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym.

*  Wstrzykna¢ pozostatg czes¢ dawki leku (wartos¢ z kolumny C), korzystajac z nowego
wstrzykiwacza, aby uzupehic¢ przepisang dawke.

Dzienniczek dawek dzielonych

A B C=Aminus B

Przepisana Dawka pozostata we wstrzykiwaczu Dawka do wstrzyknigcia nowym wstrzykiwaczem

dawka (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki) | (Dawka ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki w okienku dawki)
112,5 75 (75) 37,5 (37,5)

125 50 (50) 75 (75)

300 181,25 (175 i 1 przyrost) 118,75 (112,5i 1 przyrost)

Najcze$ciej zadawane pytania

18
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1. Czy odpowietrzanie wstrzykiwacza trzeba wykonywac przed kazdym wstrzyknigciem?
e Nie. Odpowietrzanie musi by¢ przeprowadzone jedynie przed wykonaniem pierwszego
wstrzykniecia nowym wstrzykiwaczem.

2. Skad bedzie wiadomo, ze wstrzyknigcie si¢ zakonczylo?
e  Przycisk podania dawki jest wcisnigty do konca.
e Liczba,0” jest ustawiona w linii ze wskaznikiem dawki.
e Policzono powoli do 8 przytrzymujac przycisk podania dawki wcisnigty z igla nadal
whbitg pod skore.

3. Dlaczego trzeba liczy¢ do 8 podczas przytrzymywania wcisnigtego przycisku podania dawki?
e  Przytrzymanie przycisku podania dawki przez 8 sekund pozwala na wstrzyknigcie catej
dawki i jej wchloniecie sie pod skora.

4. A jesli pokretta nastawiajgcego dawke nie mozna nastawi¢ na wymagang dawke?

e  Wkiad we wstrzykiwaczu moze nie zawiera¢ wystarczajacej ilosci leku do podania
przepisanej dawki.

o  Wstrzykiwacz nie pozwala nastawi¢ dawki wigkszej od dawki, jaka pozostala we
wktadzie.

e  Mozna wstrzykna¢ lek pozostaty we wstrzykiwaczu i dokonczy¢ podawanie przepisanej
dawki przy uzyciu nowego wstrzykiwacza (dawka podzielona) lub uzy¢ nowego
wstrzykiwacza do podania calej przepisanej dawki.

5. Co zrobi¢, jesli nie mam wystarczajacej liczby igiet?
o Jesli potrzeba dodatkowych igiet, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Nalezy uzywac
wylgcznie igiet dotaczonych do wstrzykiwacza MENOPUR lub przepisanych przez lekarza.

Ostrzezenia

o Nie uzywac wstrzykiwacza, ktory zostat upuszczony lub ktérym uderzono w twarda
powierzchnig.

o Jesli przycisk podania dawki nie daje si¢ tatwo wcisnaé, nie nalezy robi¢ tego na site. Nalezy

zmieni¢ igle. Jesli przycisk podania dawki nadal nie daje si¢ tatwo wcisng¢ po zmianie igly,
nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

o Nie probowac naprawia¢ uszkodzonego wstrzykiwacza. Jesli wstrzykiwacz jest uszkodzony,
nalezy skontaktowac sie z fachowym pracownikiem medycznym lub lokalnym
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Kontakt

W razie jakichkolwiek pytan lub problemow zwigzanych ze wstrzykiwaczem, nalezy skontaktowac si¢
z fachowym pracownikiem medycznym lub przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceutical Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Ostatnia aktualizacja: marzec 2025
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