Bipacksedel: Information till anvédndaren
Menopur® 1200 IE, pulver och vatska till injektionsvatska, I6sning
menotropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Menopur &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Menopur
Hur du anvénder Menopur

Eventuella biverkningar

Hur Menopur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoukrwdE

1. Vad Menopur &r och vad det anvands for

Detta lakemedel tillhandahalls som ett pulver som ska lésas upp i vétska (I6sningsmedel) fore
anvandning. Det &r avsett for injektion under huden.

Menopur innehaller tva hormoner som kallas follikelstimulerande hormon (FSH) och luteiniserande
hormon (LH). FSH och LH ar naturliga hormon som produceras av bade man och kvinnor. De hjalper
reproduktionsorganen att fungera normalt. FSH och LH i Menopur &r utvunnet fran urin fran kvinnor i
overgangsaldern (menopaus). Det aktiva innehallsamnet ar hogrenat och kallas da menotropin.

Menopur anvands for behandling av kvinnlig infertilitet (barnloshet) i foljande tva situationer:

e Kvinnor som inte kan bli gravida for att deras &ggstockar inte producerar agg (inklusive
polycystiskt ovariesyndrom). Menopur anvénds till kvinnor som ej har svarat pa behandling
med klomifencitrat (ett annat lakemedel som anvénds for att behandla infertilitet).

e Kvinnor som genomgar reproduktionsteknologi for assisterad befruktning (ART) (inklusive in
vitro fertilisering/embryo transfer (IVF/ET), "gamete intra-fallopian transfer” (GIFT) och
intra-cytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI). Menopur stimulerar kvinnans aggstockar till att
utveckla flera aggblasor (folliklar), i vilka 4gg kan mogna (multipel follikelutveckling).

Hogrenat menotropin som finns i Menopur kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Menopur

Innan behandlingen med Menopur pabdrjas ska din och din partners fruktsamhet utvérderas.
Uppmarksamhet ska goras speciellt pa foljande tillstand sa att en eventuell annan passande behandling
kan ges:

- Nedsatt aktivitet i skoldkortel eller binjurar



- Hog koncentration av ett hormon som Kallas prolaktin (hyperprolaktinemi)
- Tumdrer i hypofysen (en hormonproducerande kortel i hjarnan)
- Tumorer i hypotalamus (ett omrade lokaliserat i hjarnan som kallas thalamus)

Om du vet att du har nagot av de tillstand listade ovan, tala om detta for lakaren innan du pabaérjar
behandling med Menopur.

Anvand inte Menopur

- om du éar allergisk mot menotropin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har tumdrer i livmodern (uterus), 4ggstockarna, brésten, eller delar av hjarnan sasom
hypofysen eller hypotalamus

- omdu har vatskefyllda cystor (ovariecystor) pa aggstockarna, eller forstorade aggstockar som inte
beror pa polycystiskt ovariesyndrom (blasor pa aggstockarna)

- omdu har missbildningar av livmodern (uterus) eller sexualorganen

- omdu har gynekologisk blédning utan kénd orsak

- om du har myom (godartade muskelknutor) i livmodern (uterus)

- omdu ar gravid eller ammar

- om du tidigt har kommit i 6vergangsaldern

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare

- om du far magsmartor

- omdu far svullnad i buken

- omdu blir illaméaende

- om du far krakning

- omdu far diarré

- om du upplever viktdkning

- om du far andningsproblem

- om du far minskad urinproduktion

Informera omedelbart lakaren d&ven om symtomen kommer nagra dagar efter den sista injektionen har
givits. Det kan vara tecken pa forhojd aktivitet i aggstockarna som kan leda till allvarliga
konsekvenser.

Om nagot av dessa symtom blir allvarligt ska infertilitetsbehandlingen avbrytas och du bor fa
behandling pa sjukhus.

Om den rekommenderade dosen foljs och noggrann dvervakning av din behandling sker, minskar
risken for dessa symtom.

Om du slutar att anvanda Menopur, kan du anda fa dessa symtom. Kontakta i dessa fall omedelbart
lakare.

Da du behandlas med detta lakemedel gér lakaren vanligtvis ultraljudsundersokningar av
aggstockarna med jamna mellanrum och ibland tas dven blodprov for att Gvervaka svaret pa
behandlingen.

Behandling med hormoner som Menopur kan 6ka risken for:

- Ektopisk graviditet (utomkvedshavandeskap), hos kvinnor med tidigare skada i &ggledarna
- Missfall

- Flerbord (fler &n ett foster)

- Medfédda missbildningar hos barnet



Enstaka kvinnor som har fatt flera olika ldkemedel for behandling mot barnléshet har utvecklat
tumorer i dggstockarna eller i andra kénsorgan. Det ar annu oként om behandling med hormoner som
Menopur kan orsaka dessa problem.

Risken for blodproppsbildning pa insidan av blodkarl (vener och artérer) forekommer oftare hos
gravida kvinnor. Behandling av infertilitet kan 6ka risken for att detta sker, speciellt om du har kraftig
overvikt eller har en sjukdom med blodproppsbildning (trombofili), eller om nagon i din familj
(foraldrar eller syskon) har blodproppssjukdom. Tala om for ldkaren om detta stammer in pa dig.

Barn
Menopur dr inte avsett for anvandning hos barn.

Andra lakemedel och Menopur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Klomifencitrat ar ett annat lakemedel som anvands fér behandling av infertilitet. Om Menopur
anvands tillsammans med klomifencitrat kan detta leda till 6kad follikelreaktion.

Graviditet och amning
Menopur far inte anvandas under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att detta lakemedel har effekter pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagot innehallsamne i Menopur
Menopur innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos dvs &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvéander Menopur

Anvand alltid Menopur enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

i. Behandling av kvinnor som inte har &gglossning:
Behandling bor paborjas inom de 7 forsta dagarna av din menstruationscykel (dag 1 ar den dag du far
din menstruation). Behandling ska ges varje dag under minst 7 dagar.

En vanlig startdos ar 75-150 IE per dag men kan anpassas efter behandlingssvaret upp till maximalt
225 |E per dag. Samma dos ska ges under 7 dagar innan din lakare gor en dosjustering.
Rekommenderad dos6kning ar 37,5 IE per justering (och inte mer &n 75 IE). Om behandlingen inte
gett resultat efter 4 veckor ska behandlingscykeln avslutas.

Nar ett optimalt svar har uppnatts, far du en injektion pa 5000- 10 000 IE av ett annat hormon kallat
humant koriongonadotropin (hCG) en dag efter den sista Menopurdosen. Du rekommenderas att ha
samlag denna dag och dagen darpa. Alternativt kan intrauterin insemination (inforing av sperma direkt
i livmodern) utféras. Du kommer att foljas upp av lakaren under minst tva veckor efter det att du fatt
hCG-injektionen.

Lakaren kommer att folja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pa utvecklingen kan
lakaren vélja att avbryta behandlingen med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
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intraffar kommer du att bli uppmanad att avhalla dig fran samlag eller anvanda icke-hormonell
preventivmetod (t ex kondom) till din ndsta menstruation har startat.

ii. Behandling av kvinnor i samband med assisterad reproduktionsteknologi (ART):
Om du ocksa far behandling med en GnRH-agonist (ett lakemedel som hjalper ett hormon kallat
gonadotropin-frisattande hormon (GnRH) att fungera), bor Menopur behandlingen starta ungefar tva
veckor efter det att behandling med GnRH-agonist startat.
Om du ocksa far behandling med GnRH-antagonist ska behandlingen med Menopur starta pa 2:a eller
3:e dagen av menstruationscykeln (1:a dag ar forsta blodningsdag).

Menopur ska ges varje dag under minst 5 dagar. En vanlig startdos av Menopur &r 150-225 IE. Denna
dos avpassas till din respons pa behandlingen och kan 6kas upp till maximalt 450 IE per dag. Varje
enskild dosandring bor inte vara storre an 150 IE. | de flesta fall bor behandlingen inte paga mer &n 20
dagar.

Om det finns tillrackligt med aggblasor (folliklar), ges en injektion av upp till 10 000 IE humant
koriongonadotropin (hCG) for att framkalla slutgiltig &ggmognad.

Du kommer att foljas upp av lakaren under minst tva veckor efter det att du fatt hCG-injektionen.
Lakaren kommer att folja effekten av behandlingen med Menopur. Beroende pa utvecklingen kan
lakaren vélja att avbryta behandlingen med Menopur och inte ge dig en hCG-injektion. Om detta
intraffar kommer du att bli uppmanad att avhalla dig fran samlag eller anvanda icke-hormonell
preventivmetod (t ex kondom) till din ndsta menstruation har startat.

Bruksanvisning

Om kliniken bett dig att sjalv injicera Menopur ska du folja deras instruktioner.

Den forsta injektionen av Menopur bor ges under tillsyn av lakare eller sjukskoterska.

Menopur tillhandahalls som ett pulver i en injektionsflaska som ska l6sas upp i spadningsvatskan i tva
sprutor innan det injiceras. Spadningsvatskan som du ska losa upp Menopur i erhalls i forfyllda
sprutor som finns i forpackningen.

Menopur 1200 IE ska lgsas i innehallet av tva forfyllda sprutor fore anvéndning.

Efter pulvret 16sts i spadningsvatskan innehaller injektionsflaskan lakemedel for flera dagars

behandling. Du maste darfor vara noggrann med att endast dra upp sa mycket lakemedel som lakaren
ordinerat.



Lékaren har ordinerat en dos Menopur angiven i IE (enheter). For att erhalla rétt dos ska du anvanda
en av de 18 medféljande injektionssprutorna som ar graderade i FSH/LH IE (enheter). Pa sprutan
uttrycks detta som 1U (units)
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1 Ta bort skyddskapsylen fran injektionsflaskan med pulver och skyddshatten fran den forsta
forfyllda sprutan med spadningsvatska (bild 1).

2 Satt fast den tjocka nalen (nal for beredning) i den forfyllda sprutan med spadningsvétska och ta
bort skyddshatten fran nalen (bild 2).
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3. Hall nalen lodratt och stick den genom mitten pa gummiproppen pa injektionsflaskan med pulver
och spruta sakta in all spadningsvétska for att undvika bubblor (bild 3).

4. Nar spadningsvatskan overfors till injektionsflaskan uppstar ett litet Gvertryck. Lat darfor
sprutkolven glida upp av sig sjélv under cirka 10 sekunder. Detta gor att dvertrycket i
injektionsflaskan forsvinner (bild4).

5. Ta forsiktigt bort sprutan fran nalen genom att vrida den, sa att nalen sitter kvar i
injektionsflaskan.
Ta bort skyddshatten fran den andra forfyllda sprutan med spadningsvatska och satt fast sprutan
pa den nal som sitter kvar i injektionsflaskan. Spruta sakta in all spadningsvatska for att undvika
bubblor (bild 5).

6. Nar spadningsvatskan overfors till injektionsflaskan uppstar ett litet Gvertryck. Lat darfor
sprutkolven glida upp av sig sjélv under cirka 10 sekunder. Detta gor att dvertrycket i
injektionsflaskan forsvinner (bild6).

Ta bort sprutan och nalen for beredning.
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7. Pulvret ska lésa sig snabbt (inom 2 minuter) och ge en klar 16sning. Aven om detta normalt
intraffar efter det att endast nagra droppar har dverforts till injektionsflaskan ska hela mangden
spadningsvatska dverforas. Rulla pa flaskan for att fa pulvret att I6sa sig (bild 7). Skaka inte
flaskan eftersom det da kan bildas bubblor.

Losningen ska inte anvandas om den innehaller partiklar eller om den ar grumlig.

Pulvret i injektionsflaskan ar nu upplost med innehallet av tva sprutor och I6sningen &r fardig att
anvandas.

8 Hall injektionssprutan med fast nal lodréatt och stick in nalen i mitten pa injektionsflaskan.
Injektionssprutan innehaller en liten mangd luft som ska injiceras ovanfor vétskan. Vand flaskan
upp- och ner och dra upp ordinerad dos Menopur i injektionssprutan (bild 8).

KOM IHAG: Eftersom injektionsflaskan innehaller lakemedel for flera dagars behandling
maste du vara noggrann med att endast dra upp sa mycket lakemedel som lakaren ordinerat.

9. Avlagsna sprutan fran injektionsflaskan och dra upp en liten mangd luft i sprutan (bild9).

10. Knacka forsiktigt pa injektionssprutan for att fa upp alla bubblor i toppen (bild 10). Pressa
forsiktigt pa sprutan tills den forsta droppen vatska kommer ut fran nalen.

Lékaren eller sjukskoterskan kommer att berétta var du ska injicera (t ex framsidan pa laret, magen
etc). Rengor injektionsstallet med medféljande spritsudd fore injektion.




11 For att injicera; greppa ett hudveck och stick in nalen med en snabb rorelse i 90 graders vinkel
mot kroppen. Pressa in kolven forsiktigt for att injicera 16sningen (bild 11) och ta sedan bort
injektionssprutan.

Efter att injektionssprutan tagits bort, tryck pa injektionsstallet for att stoppa eventuell bldning.
Massera forsiktigt injektionsstéllet for att fordela I6sningen under huden.

Kasta inte anvant material i soporna, det ska kasseras pa lampligt satt.
12. For ytterligare injektion fran redan beredd Menopurldsning; upprepa steg 8 till 11.

Om du anvant for stor mangd av Menopur

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel: 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Menopur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Tala om det for lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Menopur orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Hormoner, sasom Menopur, som anvands for behandling av infertilitet kan orsaka forhojd aktivitet i
aggstockarna och kan leda till ett sjukdomstillstdnd som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS) , speciellt hos kvinnor med polycystiskt ovariesyndrom.
Symtomen omfattar magsmartor, buksvullnad, illamaende, krakning, diarré, viktokning. | fall av
svar OHSS har vatskeansamling i buk, backen och/eller brosthala, andningsbesvar, minskad
urinproduktion, blodproppsbildning i blodkéar! (tromboembolism) och vridning av dggstockarna
(ovarietorsion) rapporterats som sallsynta komplikationer.

Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta ldkare aven om symtomet
kommer nagra dagar efter den sista injektionen har givits.

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) kan férekomma vid anvéandning av detta lakemedel.
Symtomen pa dessa reaktioner kan vara hudutslag, klada, svullnad i halsen och andningsproblem.
Om du upplever nagot av dessa symtom ska du omedelbart kontakta lakare.



Foljande vanliga biverkningar forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 behandlade patienter:

- Magsmartor

- Huvudvark

- Illamaende

- Swvullnad i buken

- Béckensmarta

- Overstimulering av dggstockarna som leder till férhojd aktivitet (ovariellt
hyperstimuleringssyndrom)

- Lokala reaktioner vid injektionsstallet (sasom smarta, rodnad, blaméarken, svullnad och/eller
klada)

Foljande mindre vanliga biverkningar férekommer hos mellan 1 och 10 av 1000 behandlade

patienter:

- Krékning

- Obehagskansla i buken

- Diarré

- Trotthet

- Yrsel

- Vaitskefyllda cystor (ovariesystor)

- Brostbesvar (inkluderande brostsmarta, brostkénslighet, obehagskénsla i brostet, smérta i
bréstvartor och brostsvullnad)

- Vérmevallning

Foljande sallsynta biverkningar férekommer hos mellan 1 och 10 av 10 000 behandlade patienter:
- Akne
- Utslag

I tillagg till ovanstaende har nedanstaende biverkningar observerats efter det att produkten borjat
marknadsforas, frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand.
- Synrubbningar
- Feber
- Illamaende
- Allergiska reaktioner
- Viktdkning
- Smarta i muskler och leder (t ex ryggsmarta, smérta i nacke och hals samt smarta i armar och
ben)
- Vridning av dggstock (ovarietorsion)som en foljdkomplikation av att aktiviteten i
aggstockarna blir forhojd pa grund av dverstimulering
- Klada
- Nasselutslag
- Blodproppar som en komplikation av forhojd aktivitet i &ggstockar pa grund av
Overstimulering

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Menopur ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se/

Fore beredning: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Far ] frysas.
Efter beredning kan l6sningen forvaras i hogst 28 dagar vid hogst 25°C.
Den fardigberedda lésningen ska inte anvandas om den innehaller partiklar eller om den ar grumlig.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar hogrenat menotropin (human menopausal gonadotropin, HMG) motsvarande
1200 IE follikelstimulerande hormonaktivitet FSH och 1200 IE luteiniserande hormonaktivitet LH.

Efter beredning innehaller 1 ml av den fardigberedda I6sningen 600 IE hégrenat menotropin.

Ovriga innehallsamnen i pulvret ar:

Laktosmonohydrat

Polysorbat 20

Dinatriumfosfatheptahydrat (anvénds som buffert och for pH-justering)
Fosforsyra (for pH-justering)

Innehallsamnena i spadningsvatskan ar:
Vatten for injektionsvatskor
Metakresol

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Menopur ar ett pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

Produkten tillhandahalls i en forpackning med 1 injektionsflaska med pulver, 2 forfyllda sprutor med
spadningsvatska for beredning, 1 nal for beredning, 18 spritsuddar och 18 engangssprutor for
administrering graderade i FSH/LH-enheter med fasta nalar.

Parallellimportdr, Ompackare och Tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederlanderna

Tillverkare:
Ferring GmbH, Kiel, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-10-09
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