Bipacksedel: Information till anvandaren

Meriofert 75 1U pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Meriofert 150 1U pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

menotropin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

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

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

¢ | denna bipacksedel kallas Meriofert 75 IU, pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning och
Meriofert 150 1U, pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning for Meriofert.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Meriofert ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Meriofert
Hur du anvander Meriofert

Eventuella biverkningar

Hur Meriofert ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Meriofert ar och vad det anvands for

e Meriofert anvénds for att framja agglossning hos kvinnor som inte har agglossning och som
inte har svarat pa annan behandling (klomifencitrat).

e Meriofert anvéands for att fa igang bildningen av flera aggblasor (och darmed flera agg) hos
kvinnor som gar pa fertilitetsbehandling.

Meriofert innehaller hogrenat menotropin (humant menopausgonadotropin), vilket tillndr en grupp
lakemedel som kallas gonadotropiner.

Varje injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 75 1U human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 75 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (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.



Varije injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 150 IU human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 150 1U human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (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 anvéndas under éverinseende av lakare.

2. Vad du behover veta innan du anvander Meriofert
Innan behandlingen inleds kommer du och din partners fertilitet att utvarderas.
Anvand inte Meriofert om du har nagot av féljande:

o Forstorade dggstockar eller cystor som inte orsakats av hormonstérningar, t. ex. polycystisk
aggstockssjukdom.

Blodningar av okand anledning.

Cancer i aggstockarna, livmodern eller brosten.

Onormal svullnad (tumér) i hypofysen eller hypotalamus i hjarnan.

Overkanslighet (allergi) mot menotropin eller négot av innehallsamnena i Meriofert.

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 omgjliggor en normal
graviditet.

Varningar och forsiktighet

Aven om det annu inte har inkommit nagra rapporter om allergiska reaktioner mot Meriofert, ska du
beratta for din lakare om du har fatt en allergisk reaktion mot liknande lakemedel.

Denna lakemedelsbehandling medfor en 6kad risk for ett tillstind som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS) (se ”Eventuella biverkningar”). Om &ggstockarna blir
overstimulerade kommer behandlingen att avbrytas och graviditet att undvikas. De forsta tecknen pa
overstimulerade aggstockar ar smarta i nedre delen av buken, illamaende, kréakningar och viktokning.
Om dessa symptom uppkommer ska du lata dig undersokas av en lakare sa snart som majligt. |
allvarliga men sallsynta fall kan dggstockarna forstoras och det kan ansamlas vétska i buken eller
brostkorgen.

Lakemedlet som anvénds for att fa till den slutliga d4gglossningen av mogna agg, innehaller hCG
(humant koriongonadotropin) och kan medféra en 6kad sannolikhet for att dggstockarna
overstimuleras. Det ar darfor inte tillradligt att anvanda hCG i de fall da en 6verstimulering av
aggstockarna sker. Du ska heller inte ha samlag pa minst fyra dagar, &ven 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 &n ett foster) ar hogre hos patienter som fatt behandling for att
stimulera dgglossningen &n hos kvinnor vars graviditet har tillkommit pa naturlig vag. Denna risk kan
dock minimeras genom att anvanda rekommenderad dos.

Kvinnor med skador pa aggledarna léper en nagot dkad risk for utomkvedshavandeskap (en ektopisk
graviditet).

Flerbarnsbord och egenskaper hos foraldrarna som genomgar fertilitetsbehandling, t.ex. moderns
alder och egenskaperna hos spermierna, kan vara forknippade med en 6kad risk for medfodda
missbildningar.

Precis som sjalva graviditeten kan behandlingen med Meriofert medféra en dkad risk for att fa
tromboser. Tromboser &r blodproppar som bildas i blodkérl, oftast i venerna i benen och lungorna.
Diskutera detta med din I&kare innan behandlingen inleds, sérskilt:

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

e omdu eller ndgon i den narmaste familjen har eller har haft trombos tidigare.

e om du har kraftig 6vervikt.

Barn
Detta lakemedel &r inte avsett for anvéndning till barn.

Andra lakemedel och Meriofert

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

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Meriofert innehéller 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

Dos och behandlingslangd:
Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar 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 Meriofert 75 IU ska ges
under den forsta veckan av din menstruationscykel efter spontan eller igangsatt menstruation.

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

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

Agglossningen ager i allmanhet rum efter 3248 timmar.

I den hér 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 1VF-behandling eller annan assisterad befruktning:

Syftet med denna metod &r att uppna multipel dggblaseutveckling samtidigt. Behandlingen inleds pa
2:a eller 3:e dagen av menstruationscykeln, med injektioner av Meriofert, 150-300 U (1-2
injektionsflaskor med Meriofert, 150 1U). Lakaren kan besluta att ge 6kade doser om det skulle
behdvas. Injektionsdosen med Meriofert ar hogre an i metoden som anvands for befruktning pa
naturlig vag. Behandlingsldngden ar individuell och anpassas av lakaren.

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

Hur Meriofert ska ges:

Meriofert administreras genom injektion under huden (subkutan injektion) eller i en muskel
(intramuskular injektion).

Varje injektionsflaska far endast anvandas en gang och injektionen ska ges sa snart sprutan har gjorts
i ordning.

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

Infor det forsta tillfallet méaste 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 ska du noggrant lasa igenom féljande
anvisningar.



Hur du bereder en injektionsflaska med pulver med Meriofert och ger dig injektionen:

Injektionsvatskan maste goras i ordning precis innan injektionen. En injektionsflaska ar endast avsedd
for engangsbruk. Lakemedlet maste goras i ordning under sterila forhallanden.

Meriofert far endast beredas med spadningsvatskan som medféljer i forpackningen.

Gor i ordning en ren yta och tvéatta dina hander innan injektionsvétskan bereds. Det &r viktigt att dina
hander och artiklarna som du anvander ar sa rena som majligt.

Léagg fram foljande artiklar pa den rena ytan:

- Tva bomullstussar som fuktats med sprit (medfdljer e))
- Eninjektionsflaska med Meriofert pulver
- En ampull med spadningsvatska

- Enspruta (medféljer ej)

- En kanyl for att gora i ordning sprutan (medféljer ej)
- Entunn kanyl for subkutan injektion (medféljer ej)

Beredning av injektionsvatska med 1 injektionsflaska med pulver

Gora i ordning injektionsvéatskan:
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1. Ampullens hals &r speciellt utformad for att lattare ga brytas av
under den fargade pricken. Knacka forsiktigt pa toppen av ampullen
for att fa bort eventuell vatska som finns kvar i spetsen. Hall
ampullen med den fargade pricken vand bort fran dig och bryt av
toppen av ampullen, enligt bilden. Att anvanda ett tygstycke eller
ampullppnare, for att halla ampullen, hjalper till att skydda dina
fingrar.

Placera forsiktigt den 6ppnade ampullen upprétt pa den rengjorda
ytan.

Ta bort skyddslocket pa kanylen. Fast beredningsnalen (stor kanyl)
pa sprutan. Med sprutan i ena handen, plocka upp den Gppnade
ampullen med lésningen, for in kanylen och dra upp hela innehallet i
ampullen i sprutan.

Sétt pa skyddslocket pa kanylen. Lagg forsiktigt ner sprutan pa ytan.

2. Ta bort det fargade plastlocket (75 1U ljusgrén, 150 1U mérkgron)
fran injektionsflaskan med pulver, genom att forsiktigt trycka den
uppat.

Desinficera toppen av gummiproppen genom att torka av den med en
bomullstuss fuktad med sprit och lat torka.



3. Plocka upp sprutan, ta bort kanylskyddet och injicera, genom
mitten av gummiproppens topp, langsamt in l16sningen i
injektionsflaskan med pulver.

Tryck ned sprutkolven ordentligt for att spruta all injektionsvatska pa
pulvret.

SKAKA INTE, utan rulla forsiktigt injektionsflaskan mellan
h&nderna tills pulvret &r helt upplést, var noga med att undvika
skumbildning.

4. Nar pulvret ar upplost (vilket oftast sker omedelbart), dra langsamt
upp injektionsvatskan i sprutan:
¢ Med kanylen fortfarande isatt, vand flaskan upp och ner.
e Se till att kanylspetsen ar under vatskenivan.
o Dra forsiktigt i sprutkolven for att dra upp all
injektionsvétska i sprutan.
e Kontrollera att den blandade I6sningen &r klar och féarglos.

|

Beredning av hdgre doser med mer &n 1 injektionsflaska med pulver

Om din lakare har rekommenderat hogre doser at dig, kan detta uppnas genom att anvanda mer an en
injektionsflaska med pulver, med en ampull med 16sning.

Vid beredning av fler dn 1 injektionsflaska Meriofert, i slutet av steg 4 ovan, dra upp det blandade
innehéllet i den forsta injektionsflaskan, tillbaka in i sprutan och injicera langsamt i en andra
injektionsflaska. Upprepa steg 2 till 4 for den andra injektionsflaskan, och efterféljande
injektionsflaskor, och tills innehallet i det rekommenderade antalet injektionsflaskor, som motsvarar
den foreskrivna dosen, ar upplosta (inom gransen fér den maximala totala dosen pa 450 I1U,
motsvarande maximalt 6 injektionsflaskor av Meriofert 75 1U eller 3 injektionsflaskor Meriofert 150
1U).

Din lakare kan ¢ka din dos med 37,5 U, vilket motsvarar en halv injektionsflaska Meriofert 75 1U.
For detta ska du bereda innehallet i injektionsflaskan med 75 IU enligt steg 2 till 3, som beskrivs
ovan, och dra upp hélften av denna beredda I6sning (0,5 ml) tillbaka i sprutan enligt steg 4.

I det har fallet kommer du att ha tva beredningar som ska injiceras: den forsta beredningen blandat i 1
ml och det andra, omfattande 37,5 1U, i 0,5 ml.

Bada beredningarna kommer att injiceras med sin egna spruta enligt foljande steg.

Injektionsvatskan maste vara klar och farglos.

Att ta en spruta med lakemedel subkutant:

x e FOr pa skyddshylsan pa kanylen nar sprutan innehaller den dos som
- anges i beskrivningen. Ta av kanylen pa sprutan och satt istallet dit
' den tunna kanylen for subkutana injektioner. Lat skyddshylsan vara
I pa.
ﬂ- e Tryck bestamt fast den tunna kanylen pa sprutan och vrid latt pa
kanylen sa att den &r helt paskruvad och sitter sakert fast.




e Taav skyddshylsan pa kanylen. Hall sprutan med kanylen riktad
uppat och knapp forsiktigt pa sprutsidan sa att eventuella luftbubblor
tvingas upp mot spetsen.

e Tryck in sprutkolven tills en droppe viétska kommer ut ur
kanylspetsen.

e Anvand inte I6sningen om den ar grumlig eller innehaller partiklar.

Injektionsstallet:

e Du kommer redan att ha fatt anvisningar av lakaren eller
sjukskaterskan om var pa kroppen du kan ta sprutan med ldkemedlet.
De vanligaste stéllena &r laret eller nedre delen av buken, under
naveln.

e Tvdtta injektionsstéllet med en bomullstuss som fuktats med sprit.

Att sticka in kanylen:

e 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 16sningen:

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

Ta den tid du behdver for att spruta in den 16sningsmangd som du blivit férskriven. Som beskrivs
for beredning av injektionsvatskan ovan, sa ar det méjligt att du inte ska anvanda upp hela
mangden losning, det beror pa vilken dos din lakare har forskrivit.

Att dra ut kanylen:
e Dra ut sprutan snabbt och tryck en spritindrankt bomullstuss mot injektionsstéllet. En latt
massage Over stallet samtidigt som trycket bibehalls hjalper till att sprida I6sningen med
Meriofert och lindra eventuellt obehag.

Att ta en spruta med lakemedel intramuskulart:
Intramuskuléra injektioner av Meriofert férbereds och ges av hélso- och sjukvardspersonal pa sidan
av laret eller i en skinka.

Kassera alla anvanda artiklar:

L&gg alla kanyler och sprutor i lamplig behallare for vassa foremal nar du ar klar med injektionen.
Oanvénd lésning och dverblivet material ska kasseras enligt géllande bestdmmelser.



Om du anvant for stor mangd av Meriofert:

Effekterna av en for stor mangd Meriofert &r inte kdnda, men man kan anta att ett
overstimuleringssyndrom utléses. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Meriofert:

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:

Sluta inte pa eget initiativ. Radgor alltid med ldkare om du funderar pa att sluta med detta lakemedel.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Meriofert orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

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

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

e Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (symptomen omfattar cysthildning 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 foérekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

e Huvudvérk
e Swvullen eller uppblast mage

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

Smarta eller obehagskansla i buken
Backensmarta

Ryggsmarta

Tyngdkénsla

Obehagskénsla i brosten

Yrsel

Vallningar

Torst

Illamaendekansla

Trotthet



e Allmén sjukdomskénsla
e Reaktioner pa injektionsstallet, sisom smarta och inflammation (frekvensen ar hogre efter
intramuskuléra &n efter subkutana injektioner).

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

e Aggstocksvridning (4ggstocken vrider sig vilket orsakar mycket kraftig smérta i nedre delen
av buken)

e 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns 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 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan och ampullen med injektionsvatska i
ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatumet (EXP) som anges pa den yttre kartongen, injektionsflaskan och
ampullen med spadningsvatskan. Om utgangsdatumet anges som manad/ar, &r utgangsdatumet den
sista dagen i angiven manad.

Anvand lakemedlet omedelbart efter att det har beretts.

Anvand inte Meriofert om du noterar att Iésningen inte ser klar och genomskinlig ut. Nar Iésningen
har beretts ska den vara klar och farglos.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r menotropin.


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

Varje injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 75 1U human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 75 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

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

Varje injektionsflaska innehaller frystorkat pulver med 150 1U human, follikelstimulerande
hormonaktivitet (FSH) och 150 IU human, luteiniserande hormonaktivitet (LH).

Humant menopausgonadotropin (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.

Om flera injektionsflaskor med pulver anvands, kommer mangden menotropin i 1 ml beredd 16sning
att vara som foljer:

Ovriga hjalpamnen &r

For pulvret: laktosmonohydrat
For vatskan: 9 mg/ml natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver: vit frystorkad kaka eller pulver.

Vatska: farglds och klar 16sning.

Meriofert 75 1U Meriofert 150 1U

pulver och vatska till injektionsvétska, pulver och vatska till injektionsvétska,
I6sning 16sning

Antal Total méngd Antal Total méangd
injektionsflaskor | menotropin i 1 ml injektionsflaskor | menotropin i 1 mi
som anvands 16sning som anvands 16sning

1 751U 1 150 IV

2 150 IU 2 300 1U

3 225 1U 3 450 1U

4 300 1U

5 3751V

6 450 1U

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




1 sats innehaller foljande:
e Eninjektionsflaska som innehaller en vit frystorkad kaka eller pulver.
e Enampull (1 ml) som innehaller en farglos och klar 16sning.

Detta levereras i forpackningsstorlekar om 1, 5 eller 10 satser. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi

Italien

Tillverkare:

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi

Italien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-07-04.
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