Bipacksedel: Information till anvéandaren
Meriofert Set 900 1U pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
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 behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meriofert Set ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Meriofert Set
Hur du anvénder Meriofert Set

Eventuella biverkningar

Hur Meriofert Set ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Meriofert Set &r och vad det anvands for

o Meriofert Set anvénds for att framja dgglossning hos kvinnor som inte har dgglossning och som
inte har svarat pa annan behandling (klomifencitrat).

) Meriofert Set anvands for att fa i gang bildningen av flera dggblasor (och darmed flera &gg) hos
kvinnor som gar pa fertilitetsbehandling.

Meriofert Set innehaller hdgrenat menotropin (humant menopausalt gonadotropin), vilket tillhér en
grupp lakemedel som kallas gonadotropiner.

Varje multidos-injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 900 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 900 1U human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (hMG) utvinns fran urin fran kvinnor i 6vergangsaldern
(menopaus). Humant koriongonadotropin (hCG), utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, laggs till for
att bidra till den fullstdndiga LH-aktiviteten.

Detta lakemedel far endast anvandas under éverinseende av lakare.

Menotropin som finns i Meriofert Set kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Meriofert Set

Innan behandlingen inleds kommer du och din partners fruktsamhet att utvarderas.

Anvand inte Meriofert Set om du har nagot av féljande:

- forstorade dggstockar eller cystor som inte orsakats av hormonstérningar (polycystisk

aggstockssjukdom)
- blédningar av okénd anledning



- cancer i dggstockarna, livmodern eller brosten

- onormal svullnad (tumor) i hypofysen eller hypotalamus i hjarnan

- om du &r allergisk mot menotropin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Du ska inte anvanda detta lakemedel om du har kommit i klimakteriet i tidig alder, om du har en
missbildning i konsorganen eller om du har vissa tumdrer i livmodern som omgjliggér en normal
graviditet.

Varningar och forsiktighet
Aven om det annu inte har inkommit négra rapporter om allergiska reaktioner mot Meriofert Set, ska
du berétta for din lakare om du har fatt en allergisk reaktion mot liknande lakemedel.

Denna lakemedelshehandling medfcr en 6kad risk for ett tillstand som kallas
overstimuleringssyndrom (OHSS) (se "Eventuella biverkningar”). Om dggstockarna blir
overstimulerade kommer behandlingen att avbrytas och graviditet att undvikas. De forsta tecknen pa
overstimulerade dggstockar ar smarta i nedre delen av buken, illamaende, krakningar och viktokning.
Om dessa symptom uppkommer ska du lata dig undersokas av en lakare sa snart som moéjligt. |
allvarliga men sallsynta fall kan dggstockarna forstoras och det kan ansamlas vétska i buken eller
brostkorgen.

Lakemedlet som anvands for att fa till den slutliga dgglossningen av mogna agg (som innehaller hCG)
kan medfora en 6kad sannolikhet for OHSS. Det ar darfor inte tillradligt att anvanda hCG i de fall da
en overstimulering av dggstockarna sker och du bor heller inte ha samlag pa fyra dagar, dven om du
anvander preventivmedel i form av barridrmetod.

Det bor observeras att kvinnor som har fertilitetsproblem far missfall i hogre utstrackning an
normalbefolkningen.

Forekomsten av flerbord (fler an ett foster) ar hogre hos patienter som fatt behandling for att stimulera
agglossningen &n hos kvinnor vars graviditet har tillkommit pa naturlig vag. Denna risk kan dock
minimeras genom att anvénda rekommenderad dos.

Kvinnor med skador pa dggledarna loper en nagot 6kad risk for utomkvedshavandeskap (en ektopisk
graviditet).

Flerbord och egenskaper hos foraldrarna som genomgar fertilitetsbehandling (t.ex. moderns alder och
egenskaperna hos spermierna) kan vara forknippade med en dkad risk for medfédda missbildningar.

Precis som sjalva graviditeten kan behandlingen med Meriofert Set medfora en 6kad risk for att fa
tromboser. Tromboser &r blodproppar som bildas i blodkérl, oftast i venerna i benen och lungorna.
Diskutera detta med din lakare innan behandlingen inleds, sarskilt:

) om du redan vet att du l6per 6kad risk for att fa trombos

) om du eller ndgon i den narmaste familjen har eller har haft trombos tidigare

o om du har kraftig évervikt.

Barn
Detta lakemedel &r ej avsett for anvandning till barn.

Andra lakemedel och Meriofert Set
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Meriofert Set ska inte anvandas om du &r gravid eller ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner



Meriofert Set har ingen eller férsumbar effekt pa korférmagan och formagan att anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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.

Meriofert Set innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per beredd I6sning, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Meriofert Set

Dos och behandlingslangd:
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Kvinnor som inte har dgglossning och som har oregelbunden menstruation eller ingen
menstruation alls:

Den allménna regeln &r att den forsta injektionen av en injektionsflaska med 75 U menotropin ska ges
under den forsta veckan av din menstruationscykel efter spontan eller igangsatt menstruation.

Darefter ska Meriofert Set ges genom injektion, en gang om dagen, i den dos som lakaren har
forskrivit. Behandlingen ska fortsétta tills en eller flera mogna dggblasor har bildats i 4ggstocken.
Lakaren kommer att justera dosen av Meriofert Set i enlighet med dggstockssvaret. Svaret bedéms
genom en lakarundersokning.

Sa snart en aggblasa uppnar det utvecklingsstadium som kravs kommer behandlingen med Meriofert
Set att upphora och &gglossningen att stimuleras med ett annat hormon, koriongonadotropin (hCG).

Agglossningen &ger i allménhet rum efter 32—48 timmar.

I den har behandlingsfasen kan befruktning ske. Du far rad om att ha samlag varje dag, fran och med
dagen innan hCG administreras. Om ingen graviditet uppnas trots dgglossningen kan behandlingen
upprepas.

Kvinnor som genomgar aggstocksstimulering for multipel utveckling av dggblasor (folliklar)
infor IVF-behandling eller annan assisterad befruktning:

Syftet med denna metod ar att uppna multipel aggblaseutveckling samtidigt. Behandlingen inleds pa
2:a eller 3:e dagen av menstruationscykeln, med injektioner av Meriofert Set, 150-300 1U. Din l&kare
kan besluta att ge 6kade doser om det skulle behdvas. Injektionsdosen med Meriofert Set &r hdgre &n i
metoden som anvénds for befruktning pa naturlig vag. Behandlingslangden ar individuell och anpassas
av lakaren.

Sa snart ett tillrackligt antal 4ggblasor har bildats avbryts behandlingen med Meriofert Set och
agglossningen stimuleras genom injektion av ett annat hormon, koriongonadotropin, hCG,

Hur Meriofert Set ska administreras:

Meriofert Set administreras genom injektion under huden (subkutan injektion).

Varje injektionsflaska ska endast beredas en gang och varje injektion ska ges sa snart sprutan har
gjorts i ordning.

Nar du har fatt rad och utbildning kan lakaren be att du sjélv ger dig injektionen med Meriofert
Set.

Infor din forsta injektion maste lakaren:
- lata dig 6va pa att sjalv ge dig subkutana injektioner



- havisat dig vilka stallen som du kan ge injektionen pa
- havisat dig hur du bereder injektionsvatskan
- haforklarat hur ratt injektionsdos ska beredas.

Innan du sjalv ger dig injektionen med Meriofert Set ska du noggrant lasa igenom féljande
anvisningar.

Eftersom injektionsflaskan innehéller lakemedel for flera dagars behandling behdver du sakerstalla att
du endast drar upp den dos lakaren forskrivit. Din ldkare har forskrivit en dos av Meriofert Set i 1U
(enheter). For att erhalla den korrekta dosen ska du anvanda en av de 12 administrationssprutorna
graderade i FSH/LU IU (enheter) som medfoljer.
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Dessa sprutor ar endast avsedda for engangsbruk och ska kasseras efter varje administrering enligt
gallande anvisningar och i lamplig behallare.

Hur du bereder en injektionsflaska med Meriofert Set och ger dig injektionen:
Injektionslésningen innehallande 900 1U menotropin maste goras i ordning precis innan du ar redo for
att ta din forsta dos genom att tillsatta vatskan i den férfyllda sprutan (som medféljer varje
forpackning) till injektionsflaskan med pulvret for beredning.

Gor i ordning en ren yta och tvatta dina hander med tval och varmvatten. Det &r viktigt att dina hander
och artiklarna som du anvander ar sa rena som majligt.

Samla foljande artiklar:

- injektionsflaskan innehallande Meriofert Set pulver

- den forfyllda sprutan innehallande vatska for beredning

- kanyl for beredning

- enengangsspruta med inkopplad kanyl for subkutan administration graderad i FSH/LH enheter
- enalkoholservett

- bomull och desinfektionsldsning (ingar inte i forpackningen).

KOM IHAG

- Att innan beredning och varje administrering, desinficera gummiproppen pa
injektionsflaskan med den beredda 16sningen med bomull och desinfektionsmedel (d.v.s.
alkohollésning) och lat torka.

- Tainte bort bakstoppet (den vita kragen) fran den forfyllda sprutan eftersom det forhindrar
oavsiktligt tillbakadragande av proppen och forbattrar sprutans hantering under
injektionen.

Beredning av injektionsvéatska

Att gora i ordning den forfyllda sprutan:

N P 1.

é . Ta av proppen pa den forfyllda sprutan innehéllande vatskan
och fast kanylen for beredning pa sprutan med dess skyddsholje
kvar.

° Lagg forsiktigt sprutan pa den rena ytan.




Beredning av injektionsflaskan:

2.

3.
Innan injiceringen:

4,
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Forberedning for injektion:

5.
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Ta forsiktigt av den fargade plastkapsylen pa injektionsflaskan
genom att trycka kapsylen uppét med din tumme.

Torka av gummiproppen med en bomullstuss som fuktats med
desinfektionsmedel och lat den torka.

Ta upp sprutan, ta av skyddsholjet pa kanylen for beredning och
tryck i kanylen mitt i gummiproppen, hogst upp pa
injektionsflaskan.

Tryck bestamt ner kolven sa att all vatska sprutas ut ver
pulvret.

Nér vatskan tillsatts skapas ett latt overtryck i injektionsflaskan.
Slapp darfor kolven for att lata den aka upp av sig sjalv i ca 10
sekunder. Detta kommer avlagsna overtrycket i flaskan.

SKAKA EJ den beredda lésningen, men snurra forsiktigt tills
I6sningen &r klar.

Vanligtvis 16ses Meriofert Set upp omedelbart.

Kontrollera att den beredda I6sningen ar klar (ej grumlig).

Kontrollera att den beredda l6sningen ar klar, fargls och fri
fran partiklar. ANVAND EJ om Iésningen innehéller partiklar
eller &r grumlig eller inte farglos.

Rengdr gummiproppen pa injektionsflaskan med en
bomullstuss som fuktats med desinfektionsmedel.

Ta en av engangssprutorna med inkopplad kanyl, ta bort
skyddsholjet fran kanylen och sétt in kanylen vertikalt i mitten
av injektionsflaskans topp.

Tryck kolven tills den &r helt intryckt.

Vand injektionsflaskan upp och ner. Sakerstall att kanylen ar
under vatskenivan av lakemedlet och dra ut den forskrivna
dosen Meriofert Set in till administrationssprutan.

Ta bort kanylen fran injektionsflaskan. Hall sprutan med
kanylen riktad uppat och knacka forsiktigt pa sidan av sprutan
sa att eventuella luftbubblor tvingas upp mot spetsen.

Tryck forsiktigt in kolven tills en droppe vatska kommer ut ur
kanylspetsen.

KOM IHAG: Eftersom injektionsflaskan innehaller lakemedel for flera dagars behandling,
maste du vara saker att du endast drar upp den dos din lakare forskrivit.

Administrering av injektionen

Injektionsstéllet:

. Du kommer redan att ha fatt anvisningar av ldkaren eller sjukskoterskan om

var pa kroppen du ska injicera lakemedlet. De vanligaste platserna ar laret eller
nedre delen av buken, under naveln.



. Tvétta injektionsstéllet med en alkoholservett.
o Nyp bestdmt tag om huden. For med den andra handen in kanylen med en
rorelse som om du skulle kasta pil, i en vinkel mot huden pa 45° eller 90°.

Att spruta in I6sningen:

. Spruta in 16sningen under huden sa som du har blivit visad. Spruta inte direkt i ett blodkarl.
Tryck langsamt och stadigt ned kolven sa att 16sningen sprutas in pa ratt satt och hudvavnaden
inte skadas.

Ta den tid du behdver for att spruta in den 16sningsméangd som du blivit forskriven.

Dra ut sprutan rakt ut och applicera tryck mot injektionsstéllet med en bomullstuss med
desinfektionsmedel. Massera latt 6ver stallet samtidigt som trycket bibehalls, detta hjélper till att
sprida lakemedlet och lindra eventuellt obehag.

Foljande injektioner:
For foljande injektioner med beredd Meriofert Set 16sning, upprepa fran steg 4 och framat.

Om du anvant foér stor mangd av Meriofert Set:

Effekterna av en for stor mangd Meriofert Set &r inte kdnda, men man kan anta att ett
Overstimuleringssyndrom utloses (se “Eventuella biverkningar™).

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Meriofert Set:
Ta lakemedlet nasta gang det ar dags for en spruta. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anvanda Meriofert Set:
Sluta inte pa eget initiativ. Radgor alltid med lakare innan du slutar anvanda detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Meriofert Set orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar &r viktiga och kraver omedelbart agerande om du skulle fa dem. Du ska sluta att
ta Meriofert Set och omedelbart kontakta lakare om féljande uppstar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Overstimuleringssyndrom (symptomen omfattar cystbildning pa dggstockarna eller forstoring
av redan befintliga cystor, smarta i nedre delen av buken, torst och illamaendekanslor, ibland
krakningar, att kissa sma mangder av koncentrerad urin, viktokning) (se avsnitt 2 for vidare
information).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler & 1 av 10 personer):
o huvudvérk
. svullen eller uppblast mage.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
o smarta eller obehagskansla i buken



béckensmarta
ryggsmarta
tyngdkénsla
obehagskansla i brosten
yrsel

vallningar

torst

illamaendekansla
trotthet

allmén sjukdomskénsla
reaktioner pa injektionsstéllet, saisom smarta och inflammation.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o aggstocksvridning (aggstocken vrider sig vilket orsakar mycket kraftig smérta i nedre delen av
buken)

o tromboembolism (proppbildning i ett blodkarl varifran en bit lossnar och fors vidare med
blodstrommen for att sedan tappa till ett annat blodkérl).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Meriofert Set ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan med
vatska. Om utgangsdatumet anges som manad/ar, ar utgangsdatumet den sista dagen i angiven manad.

Innan beredning: Forvaras i kylskap 2°C-8°C.
Efter beredning kan lakemedlet férvaras i max 28 dagar vid hogst 25°C.
Far ej frysas innan eller efter beredning.

Anvénd inte Meriofert Set om du noterar att I6sningen ser grumlig ut. N&r Idsningen har beretts ska
den vara klar och farglos.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar menotropin.


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
http://www.lakemedelsverket.se

Varje multidos-injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 900 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 900 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausalt gonadotropin (hMG) utvinns fran urin fran kvinnor i évergangsaldern
(menopaus).

Humant koriongonadotropin (hCG), ett hormon utvunnet fran urin hos gravida kvinnor, laggs till for
att bidra till den fullstdndiga LH-aktiviteten.

Ovriga hjalpamnen &r

For pulvret: laktosmonohydrat, polysorbat 20, dinatriumfosfatdihydrat, fosforsyra och
natriumhydroxid.

For vatskan: metakresol och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver: vit frystorkad kaka eller pulver.
Vatska: farglos och klar 16sning.

Meriofert Set levereras i form av pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

1 sats innehaller foljande:

- 1 injektionsflaska som innehaller Meriofert Set pulver

- 1 forfylld spruta som innehaller vatska for beredning

- 1 kanyl for beredning

- 12 alkoholservetter for flera injektioner

- 12 engangssprutor med inkopplade kanyler for flera injektioner.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-01-02
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