Indlegsseddel: Information til brugeren
MENOPUR® 600 IE pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning
Menotropin
L93735A-1.0

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

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Nyeste version af denne indleegsseddel 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.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

MENOPUR indeholder to hormoner kaldet follikelstimulerende hormon (FSH) og
luteiniserende hormon (LH). FSH og LH er naturlige hormoner, der produceres af bade mand
og kvinder. De hjalper kensorganerne til at fungere normalt. FSH og LH iMENOPUR er
udvundet fra urin fra kvinder, hvor overgangsalderen (menopausen) er indtruffet. Det er
hgjtoprenset, og kaldes derefter menotropin.

MENOPUR bruges til behandling af barnleshed hos kvinder i de felgende to
situationer:

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

1. Kvinder, som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning (ART)
(herunder in vitro befrugtning/embryooverforsel hvor befrugtet aeg placeres direkte i
livmoderen (IVF/ET), en behandling hvor saedceller og &g er lagt direkte i eeggelederen
(GIFT), og befrugtning hvor saedcellen injiceres direkte i eegcellen, og det befrugtede &g
derefter placeres i livmoderen (ICSI)). MENOPUR hjelper @ggestokkene med at udvikle
mange &gblarer (follikler), hvor et &g kan udvikles (multipel follikeludvikling).

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid lagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

For behandlingen med MENOPUR skal du og din partner undersgges af en laege med hensyn
til arsagerne til jeres fertilitetsproblemer. Du skal specielt undersgges for felgende lidelser,
séledes at en eventuel anden passende behandling kan gives:
- nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen (hypothyrodisme) eller i binyrerne
(binyrebarkinsufficiens)
- hgj koncentration af et hormon kaldet prolaktin (hyperprolaktinemi)
- tumorer i hypofysen (en kirtel pa undersiden af hjernen)
- tumorer 1 hypothalamus (et omradet lokaliseret under den del af hjernen, der
kaldes thalamus)

Hvis du ved, at du har nogle af de ovenstaende lidelser, sa fortael dette til din leegefor, at
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 pkt. 6)

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

- hvis du har cyster (vaeskefyldte blerer) pad dine eggestokke eller forsterrede
eggestokke (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 bladninger 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

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen

- 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 vegtogning

- hvis du oplever vejrtraekningsbesvaer



- hvis du oplever nedsat vandladning

Informér straks din leege om det fornevnte, ogsé selvom at symptomerne viser sig nogle
dage efter den sidste injektion er blevet givet. Dette kan vere tegn pa foregetaktivitet i
eggestokkene, som kan blive alvorligt.

Hvis disse symptomer bliver alvorlige, skal behandlingen mod barnlagshed 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.

Hyvis du stopper med at bruge MENOPUR, vil du maske stadigveek opleve disse
symptomer. Kontakt straks din lage, hvis nogle af disse symptomer opstér.

Mens du bliver behandlet med dette praeparat, vil din leege normalt arrangere
ultralydsscanninger og nogle gange tage blodprever for at se, hvordan du reagerer
pa behandlingen.

Behandling med hormoner som MENOPUR kan forege risikoen for:

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

- abort

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

- medfedte misdannelser (fysiske defekter hos barnet ved fodslen)

Nogle kvinder, der har modtaget behandling mod barnlgshed med mange leegemidler, har
udviklet tumorer i &ggestokkene og andre kensorganer. Det er endnu ukendt om hormoner
som MENOPUR foréarsager disse problemer.

Blodpropper i blodarerne (arterier eller vener) forekommer oftere hos gravide kvinder.
Behandling af barnlgshed kan forege risikoen for at dette sker, iser hvis du er overvagtig
eller har sygdommen trombofili som forérsager blodpropper, eller hvisdu eller én i din
familie (blodbeslagtet) har haft en blodprop. Informér din laege, hvisdu tror dette er tilfzeldet
for dig.

Born
Laegemidlet bruges ikke til bern

Brug af anden medicin sammen med MENOPUR

Forteel altid laegen eller pa 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 la&gemiddel, som bruges til behandlingen af barnlgshed. Hvis
du bruger MENOPUR samtidig med clomifencitrat, kan virkningen pé aggestokkene
forages.



Graviditet og amning
Du mé ikke bruge MENOPUR, hvis du er gravid eller ammer.

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

MENOPUR indeholder natrium
MENOPUR indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, sé det er s&
godt som “natriumfrit”.

3.  Sadan skal du bruge MENOPUR

Tag altid MENOPUR ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pé apoteket.

i. Behandling af kvinder der ikke har zglesning, dvs. ikke producerer 2g: Behandlingen
skal startes indenfor de forste 7 dage af din menstruationscyklus (1. dager den dag, du far din
menstruation). Behandlingen ber gives hver dag i mindst 7 dage.

Den sadvanlige startdosis er 75-150 IE dagligt. Denne dosis justeres muligvis, athaengigt af
dit respons, op til maksimalt 225 IE dagligt. Den samme dosis skal givesi mindst 7 dage, for
dosis @ndres af din laege. Det anbefales, at dosis gges med

37,5 IE hver gang dosis @&ndres (og ikke mere end 75 IE). Behandlingscyklus ber

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

Naér et godt respons er opndet, 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 ber kunstig befrugtning udferes (injektion af saed
direkte ind i livmoderen). Din laege vil ngje overvage din udvikling i mindst 2 uger efter, at
du har modtaget hCG-injektionen.

Din lege vil folge effekten af behandlingen med MENOPUR. Afhengigt af din udvikling
kan din leege vaelge at stoppe din behandling med MENOPUR, og ikke givedig en hCG-
injektion. I dette tilfelde vil du blive bedt om at bruge en form for barriere baseret
praevention (f.eks. kondom) eller at afsté fra samleje, indtil din naeste menstruation er startet.

ii. Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning: Hvis du
ogsé modtager behandling med en GnRH-agonist (et l&egemiddel der hjelperet hormon,
kaldet gonadotropin-frigerende 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 starte behandlingen med MENOPUR pa 2. eller 3.
dagen af menstruationscyklus (1. dag er forste bladningsdag).



MENOPUR skal gives hver dag i mindst 5 dage. Startdosis er normalt 150-225 IE. Denne
dosis kan gges athangig af din reaktion pa behandlingen op til maksimalt 450IE pr. dag.
Dosis ber ikke forages med mere end 150 IE pr. justering. Normalt ber behandlingen ikke
fortseette mere end 20 dage.

Hvis der er nok segblarer 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 &glasning.

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

Din lege vil overvage effekten af MENOPUR-behandlingen. Afhengigt af udviklingen kan
din lege velge at afbryde din behandling med MENOPUR, og ikkegive dig en hCG-
injektion. I dette tilfzelde vil du blive bedt om at bruge en form for barriere baseret
prevention (f.eks. kondom) eller at afsta fra samleje, indtil din naestemenstruation er startet.

BRUGSANVISNING

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

Den forste injektion af MENOPUR skal gives under tilsyn af en lege eller
sygeplejerske.

MENOPUR leveres som et pulver i et haetteglas og skal opleses med vaske (solvens)
fra én injektionssprejte, for det kan injiceres. Vasken (solvensen), som MENOPUR skal
opleses i, folger med i pakningen i en prefyldt injektionssprojte.

Menopur 600 IE skal opleses med én praefyldt injektionsspreojte med vaeske
(solvens) for brug.

Efter at pulveret er blevet oplest med vasken (solvens) indeholder hatteglasset
behandlinger til flere dage, derfor ber du sikre dig, at du kun udtager den mangde
medicin, som er forskrevet af din laege.

Din lage har udskrevet en dosis af MENOPUR i IE (enheder). For at opné den rigtige
dosering ber du anvende en af de 9 administrationssprejter med maleanvisninger i FSH/LH
enheder.

Dette gores séledes:
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1. Fjern beskyttelsesheetten fra haetteglasset med pulver og gummihztten fra den fyldte
injektionssprajte med veaske (solvens) (billede 1).

2. Fastgor den lange, tykke nél (blandingskanylen) pa den fyldte injektionssprejte med
vaeske (solvens) og fjern beskyttelseshatten af nalen (billede 2).

3. Indfer nalen lodret i gennem midten af gummilaget pa heetteglasset med pulveret og

sprojt langsomt al vaesken (solvens) ned i glasset langs glassets side for at undga bobler
(billede 3).

4. Nar vasken sprajtes ned i haetteglasset, vil der dannes en smule overtryk i hatteglasset.
Derfor skal du give slip pa stempelstangen pé den fyldte injektionssprejte og lad den stige
til vejrs af sig selv i ca. 10 sekunder. Dette fjernerovertrykket i hatteglasset (billede 4).

Fjern sprejten og blandingskanylen (den lange tykke nal).
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5. Pulveret skal herefter opleses hurtigt (indenfor 2 minutter) og give en klar oplesning.
Selvom dette normalt sker nar kun f& draber af vasken er tilfort pulveret,skal hele
vaeskemaengden i sprejten tilferes. Sving glasset rundt for lettere at oplase pulveret (billede
4). Ryst ikke, da dette vil danne luftbobler. Hvis oplosningen er uklar eller indeholder
partikler, md den ikke anvendes.

Pulveret i haetteglasset er nu blevet oplest med én injektionssprejte med vaeske
(solvens) og oplesningen i hatteglasset er nu klar til brug

6. Tag engangssprejten med fikseret nél og indsat nilen lodret i midten af haetteglasset.
Engangssprgjten indeholder allerede en lille smule luft, som skal sprgjtes ned 1 hatteglasset
ovenover vaesken. Vend hetteglasset pa hovedet og udtagden forskrevne dosis af
MENOPUR i engangssprejten til injektion (billede 6).

HUSK: hatteglasset indeholder behandlinger til flere dage, derfor ber du sikredig, at
du kun udtager den mangde medicin, som er forskrevet af din leege.

7. Fjern engangssprejten fra hetteglasset og traek en smule luft op i den (billede 7).
8. Sla let pa siden af sprejten, s alle luftbobler samles i toppen (billede 8). Tryk meget
let p& sprojtens stempel, og fjern dermed luften, indtil den ferste drébe af veske

kommer ud af nélens spids.

Din lege eller sygeplejerske vil fortelle dig, hvor du skal injicere (f.eks. pa forsidenaf laret,
maven osv.). Fer brug, desinficéres injektionsstedet.

9. For at injicere: Tag fat i huden séledes at der dannes en fold og indset nélen i en hurtig
bevaegelse i en 90° graders vinkel pé kroppen. Tryk forsigtigt stemplet i bundfor at injicere
oplesningen (billede 9). Traek herefter nilen pa engangssprejten ud igen.



Efter at have trukket nilen ud, ber du trykke pa injektionsstedet for at stoppe en eventuel
bledning. Massér injektionsstedet blidt. Dette vil hjelpe oplesningen med atfordele sig under
huden.

Smid ikke brugte nale og sprejter i det almindelige husholdningsaffald. Disse skal
bortskaffes pd en passende made.

10. Til naeste injektion med den blandede MENOPUR oplesning, gentag punkt 6 til 9.

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

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

4.  Bivirkninger

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

Hormoner. der anvendes til behandling af barnlgshed sésom MENOPUR, kan forarsage hgj
aktivitet i zeggestokkene, som kan fore til ovarie-hyperstimulations-syndrom (OHSS),
iser hos kvinder med polycystisk ovariesyndrom, PCOS. Symptomerne omfatter
mavesmerter, opsvulmen af bughulen (maven feles oppustet), kvalme, opkast, diarré,
veegtegning. | tilfelde af sver OHSS, veeskeansamling i bughulen, baekkenet og/eller
brysthulen, vejrtrakningsbesvaer,nedsat vandladning, dannelse af blodpropper i
blodkar (tromboembolisme) og rotation af zeggestok (ovarietorsion) er blevet rapporteret
som sjazldne komplikationer. Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din
leegeomgéende - ogsé selv om symptomerne forst udvikler sig nogle dage efter at sidste
injektion er givet.

Allergiske reaktioner (overfelsomhed) kan forekomme ved brug af dette leegemiddel.
Symptomer péa disse reaktioner kan omfatte hududslzet, kloe, hzevelse af halsen og
vejrtreekningsbesveer. Kontakt din laege omgaende, hvis du oplever nogle af disse
symptomer.

Feolgende almindelige bivirkninger forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede patienter:

Mavesmerter

Hovedpine

Kvalme

Opsvulming af bughulen, (maven feles oppustet)

Bakkensmerter

Overstimulering af &ggestokkene som forer til hej aktivitet (OHSS)

Reaktioner omkring injektionsstedet (sdsom smerte, radme, bla meerker,
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

Vaskefyldte blarer pa &ggestokkene (cyster pd eggestokkene)

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

Felgende sjzeldne bivirkninger forekommer hos mellem 1 til 10 ud af 10.000

behandlede patienter:
e Akne
e Udslaet

Ud over de fernaevnte bivirkninger, er efterfelgende bivirkninger set efter at MENOPUR
kom pa markedet, og hyppigheden af disse bivirkninger er ukendt:

e Synsforstyrrelser

e Feber

e Kvalme

e Allergiske reaktioner

e Vegtogning

e Smerter i muskler og led (f.eks. rygsmerter, smerter i nakken, og

smerter i arme og ben)

e Rotation af &ggestok (ovarietorsion) som foelge af foreget aktivitet i
eggestokkene pa grund af overstimulering.

e Klee

e Udslet

e Blodpropper som folge af foreget aktivitet i aeggestokkene pa grund af
overstimulering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen
via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5.  Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgengeligt for bern.
For oplesning: opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Efter oplesning: oplesningen opbevares i maksimum 28 dage. M4 ikke opbevares ved
temperaturer over 25 °C.

Den blandede oplesning méa ikke administreres, hvis den indeholder partikler eller er uklar.

Brug ikke MENOPUR efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den nevnte méned.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
MENOPUR indeholder:

Det aktive indholdsstof er hgjtoprenset menotropin (humant menopausal gonadotropin,
HMG) svarende til follikelstimulerende hormon (FSH) aktivitet pa 600IE og luteiniserende
hormon (LH) aktivitet pa 600 IE.

Efter oplesning indeholder 1 ml oplesning 600 IE hejtoprenset menotropin.

Ovrige indholdsstoffer i pulveret er:

Lactosemonohydrat

Polysorbat 20

Dinatriumphosphatheptahydrat (som buffermiddel og til pH justering)
Phosphorsyre (til pH justering)

Vesken (solvensen) indeholder:
Vand til injektionsveesker
Metacresol

MENOPURSs udseende og pakningsterrelse
MENOPUR er pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning.

Produktet leveres som en pakning indeholdende 1 heatteglas med pulver, 1 fyldt
injektionssprejte med solvens, 1 blandingskanyle (lang tyk nal) og 9 engangssprejtermed
gradinddeling i FSH/LH enheder og med pasat kanyle.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kagbenhavn

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af
Abacus Medicine B.V.

Diamantweg 4
1812 RC Alkmaar
Holland


mailto:kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indlegsseddel blev senest sendret i 05/2021
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