CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MENOPUR 600 U roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

MENOPUR 1200 IU roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

MENOPUR 600 IU roztwor do wstrzykiwan:

Jeden fabrycznie napeliony wstrzykiwacz wielodawkowy dostarcza wysoce oczyszczong menotroping
(ludzka gonadotroping menopauzalng, hMG) w ilosci odpowiadajacej 600 IU FSH (hormon
folikulotropowy) i 600 IU LH (hormon luteinizujacy) w 0,96 ml roztworu.

MENOPUR 1200 IU roztwor do wstrzykiwan:

Jeden fabrycznie napetniony wstrzykiwacz wielodawkowy dostarcza wysoce oczyszczong menotroping
(ludzka gonadotroping menopauzalng, hMG) w ilosci odpowiadajacej 1200 IU FSH (hormon
folikulotropowy) i 1200 TU LH (hormon luteinizujacy) w 1,92 ml roztworu.

1 ml roztworu zawiera ilos¢ menotropiny odpowiadajaca aktywnosci 625 1U FSH i 625 1U LH.

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG), naturalnie wystepujacy hormon w moczu pomenopauzalnym,
wystepuje w produkcie MENOPUR i jest glownym czynnikiem aktywnosci LH.

Substancja czynna produktu MENOPUR jest wytwarzana z moczu kobiet po menopauzie.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (wstrzykniecie).

Przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
MENOPUR wskazany jest do leczenia nieptodnosci w nastgpujacych sytuacjach klinicznych:

= brak owulacji, w tym réwniez zesp6t policystycznych jajnikéw (ang. Polycystic Ovarian Disease -
PCOD) u kobiet, u ktorych nie byto odpowiedzi klinicznej na leczenie cytrynianem klomifenu;

= Kkontrolowana hiperstymulacja jajnikdw w celu wywotania rozwoju mnogich pecherzykow w ramach
technik rozrodu wspomaganego (ang. Assisted Reproductive Technologies - ART), takich jak zaptodnienie
pozaustrojowe i przeniesienie zarodka (ang. In Vitro Fertilisation/Embryo Transfer - IVF/ET), przeniesienie
gamety do jajowodu (ang. Gamete Intra-Gallopian Transfer - GIFT) i srodcytoplazmatyczne wstrzykniecie
plemnika do komorki jajowej (ang. Intracytoplasmic Sperm Injection - ICSI);

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie produktem MENOPUR nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza, ktory ma doswiadczenie
W leczeniu zaburzen ptodnosci.
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Dawkowanie

Istniejg duze migdzyosobnicze rdznice w reakcji jajnikow na egzogenne gonadotropiny. To sprawia, ze
ustalenie jednolitego schematu dawkowania jest niemozliwe. Dawke nalezy wiec dostosowywac
indywidualnie w zaleznosci od reakcji jajnikow. MENOPUR mozna podawa¢ w monoterapii lub w
skojarzeniu z agonistg lub antagonistg hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (ang. Gonadotropin Releasing
Hormone - GnRH). Zalecenia dotyczace dawkowania i czasu trwania leczenia mogg si¢ zmienic¢

W zaleznosci od konkretnego protokotu leczenia.

Kobiety z brakiem owulacji (w tym z PCOD)

Celem leczenia produktem leczniczym MENOPUR jest uzyskanie rozwoju pojedynczego pecherzyka Graafa,
Z ktorego, po podaniu ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (ang. Human Chorionic Gonadotropin - hCG),
zostanie uwolniona komdrka jajowa.

Leczenie produktem MENOPUR nalezy rozpocza¢ w ciagu pierwszych 7 dni cyklu miesigczkowego.
Zalecana dawka poczatkowa produktu MENOPUR wynosi od 75 1U do 150 IU na dobe. Dawke t¢ nalezy
utrzymac¢ przez co najmniej 7 dni. Kolejne dawki nalezy dostosowywaé w zalezno$ci od indywidualnej
reakcji pacjentki, ocenianej na podstawie monitorowania danych klinicznych (w tym ultrasonografii
jajnikow i/lub ultrasonografii jajnikdéw w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu). Zmiany dawki

nie nalezy dokonywac cze$ciej niz co 7 dni. Zalecane zwickszenie dawki wynosi 37,5 U na jedng zmiane.
Nie nalezy zwicksza¢ dawki jednorazowo o wigcej niz 75 1U. Maksymalna dawka dobowa nie powinna
wynosi¢ wigcej niz 225 1U. Jesli u pacjentki nie stwierdza si¢ odpowiedniej reakcji po 4 tygodniach leczenia,
to ten cykl leczenia nalezy przerwac, a nowy cykl leczenia nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej wigkszej
niz zastosowana w przerwanym cyklu.

Gdy uzyska sie optymalng stymulacje, nastepnego dnia po ostatnim wstrzyknieciu produktu leczniczego
MENOPUR nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknigciu od 5 000 1U do 10 000 IU hCG. Pacjentce zaleca
si¢ odbycie stosunku ptciowego w dniu podania hCG oraz w nastgpnym dniu po podaniu hCG.
Alternatywnie, mozna przeprowadzi¢ inseminacj¢ domaciczng. W przypadku uzyskania nadmiernej reakcji
na MENOPUR leczenie nalezy przerwac i odstapi¢ od podania hCG (patrz punkt 4.4), a pacjentka powinna
zastosowa¢ mechaniczng metodg antykoncepcji lub powstrzymac si¢ od odbywania stosunkéw piciowych do
czasu wystapienia nastepnego krwawienia miesiaczkowego.

Kobiety poddawane kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w celu uzyskania rozwoju mnogich pecherzykow
w ramach technik wspomaganego rozrodu (ART):

W protokole obejmujagcym desensybilizacje przysadki mozgowej za pomocg agonisty GnRH, leczenie
produktem MENOPUR nalezy rozpocza¢ okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista. W protokole
obejmujacym desensybilizacj¢ przysadki mézgowej za pomoca antagonisty GnRH, leczenie produktem
MENOPUR nalezy rozpocza¢ w 2. lub 3. dniu cyklu miesiagczkowego. Zalecana dawka poczatkowa
produktu leczniczego MENOPUR wynosi od 150 1U do 225 U na dobe przez co najmniej 5 pierwszych dni
leczenia. Kolejne dawki nalezy dostosowywac w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjentki, ocenianej na
podstawie monitorowania danych klinicznych (w tym ultrasonografii jajnikéw i/lub ultrasonografii jajnikow
w potaczeniu z oznaczaniem stezen estradiolu). Jednorazowo nie nalezy zmieniaé¢ dawki o wigcej niz 150 1U.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna wynosi¢ wiecej niz 450 IU LH. W wigkszosci przypadkow

nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego dtuzej niz przez 20 dni.

Gdy odpowiednia liczba pecherzykow jajnikowych osiggnie wiasciwa wielko$¢, nalezy podaé w
pojedynczym wstrzyknigciu do 10 000 IU hCG w celu wywotania ostatniej fazy dojrzewania pgcherzykow,
przygotowujacej do pobrania oocytu. Pacjentka powinna pozostawac¢ pod doktadng obserwacja przez co
najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG. W przypadku uzyskania nadmiernej reakcji na MENOPUR leczenie
nalezy przerwac i odstapi¢ od podania hCG (patrz punkt 4.4), a pacjentka powinna zastosowa¢ mechaniczna
metode antykoncepcji lub powstrzymac si¢ od odbywania stosunkow ptciowych do czasu wystgpienia
nastepnego krwawienia miesigczkowego.

Zaburzenia czynnosci nerek/wagtroby

Pacjentki z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby nie byty wiaczane do badan klinicznych (patrz
punkt 5.2).
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Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego MENOPUR u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe.

Sposdéb podawania

MENOPUR przeznaczony jest do wstrzyknie¢ podskornych (sc.) najlepiej w $ciang brzucha. Pierwsze
wstrzykniecie nalezy wykona¢ pod bezposrednim nadzorem lekarskim. Pacjentow nalezy pouczy¢, jak
uzywac wstrzykiwacza MENOPUR i wykonywa¢ wstrzyknigcia. Samodzielne podawanie powinni
wykonywac¢ wytacznie pacjenci, ktorzy sa dobrze zmotywowani, odpowiednio przeszkoleni i majg dostep do
porad ekspertow.

Instrukcje dotyczace podawania za pomocg fabrycznie napelnionego wstrzykiwacza znajduja si¢ w
»Instrukcji uzycia” dotaczonej do opakowania ze wstrzykiwaczem.

4.3 Przeciwwskazania

MENOPUR jest przeciwwskazany u kobiet:

=z nowotworami przysadki mézgowej lub podwzgorza.

=z nowotworami jajnikow, macicy lub piersi

= w okresie ciazy i laktacji;

=z krwawieniami o nieznanej etiologii z drog rodnych;

= 7 nadwrazliwo$cia na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1

= 7 torbielami jajnikoéw lub powickszone jajniki, nie spowodowane zespotem policystycznych jajnikow;

W nastepujacych sytuacjach uzyskanie pozytywnego wyniku leczenia jest mato prawdopodobne i dlatego

nie nalezy stosowa¢ produktu MENOPUR:

* pierwotna niewydolnos¢ jajnikow;

» wady rozwojowe narzadow ptciowych uniemozliwiajace rozwdj ciazy;

=  wilokniakomigsniaki macicy uniemozliwiajace rozwoj ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§é

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i
numer serii podawanego produktu.

MENOPUR jest silnie dziatajaca gonadotroping, ktora moze powodowac tagodne do cigzkich dziatania
niepozadane, i powinien by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy, ktorzy maja gruntowng wiedze
i doswiadczenie w zakresie nieptodnosci i jej leczenia.

Leczenie gonadotropinami wymaga zaangazowania czasowego lekarzy i wspomagajacego personelu
medycznego oraz systematycznego sprawdzania reakcji jajnikow za pomoca ultrasonografii lub najlepie;j
ultrasonografii w potaczeniu z oznaczaniem stgzen estradiolu w surowicy krwi. Stopien reakcji na podanie
menotropiny moze rozni¢ si¢ u poszczegolnych pacjentek, a u niektdrych pacjentek reakcja moze by¢ staba.
Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke potrzebng do osiagnigcia celu leczenia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ wlasciwej oceny nieptodnosci pary i wykluczyé mozliwe
przeciwwskazania do zaj$cia w cigze. W szczegolnosci nalezy przeprowadzi¢ badania w kierunku
niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormonow kory nadnerczy, hiperprolaktynemii, guzéw przysadki lub
podwzgorza oraz zastosowaé odpowiednie, swoiste leczenie.

U pacjentek, u ktorych stymulowany jest rozwoj pecherzykow jajnikowych, zarowno w leczeniu
nieptodnosci spowodowanej brakiem owulacji jak i w ramach procedur ART, moze wystapi¢ powigkszenie
jajnikow lub zespot hiperstymulacji jajnikow. Przestrzeganie zalecen dotyczacych dawkowania i schematu
podawania produktu leczniczego MENOPUR oraz uwazna kontrola leczenia ograniczy do minimum
wystepowanie takich przypadkow.

Whikliwa interpretacja wskaznikow rozwoju i dojrzewania pecherzyka powinna by¢ dokonywana przez
lekarza do$wiadczonego w interpretowaniu stosownych badan.
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Zespo6t hiperstymulacji jajnikoéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome - OHSS)

OHSS jest stanem klinicznym rdznigcym si¢ od niepowiktanego powiekszenia jajnikéw. OHSS to zespot,
ktéry charakteryzuje si¢ zwiekszajacym si¢ stopniem nasilenia. L.aczy on w sobie wyrazne powigkszenie
jajnikow, duze stezenie hormonow ptciowych w surowicy oraz zwigkszong przepuszczalno$¢ naczyn, ktora
moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ ptynu w jamie otrzewnowej, optucnowej i rzadko, w jamie
osierdziowej.

W cigzkich przypadkach OHSS mozna obserwowac nastgpujace objawy: bol brzucha, rozdgcie brzucha,
znaczne powiekszenie jajnikow, zwigkszenie masy ciata, dusznos$¢, skapomocz oraz objawy zotadkowo-
jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty i biegunka. Badania kliniczne moga ujawni¢ hipowolemie,
zageszczenie krwi, zaburzenie rownowagi elektrolitowej, wodobrzusze, krwawienie do jamy otrzewnowe;j,
wysieki optucnowe, ptyn w jamie optucnowej, ostre zaburzenia oddechowe i zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe.

Nadmierna reakcja jajnikéw na leczenie gonadotroping rzadko prowadzi do OHHS, jesli do wywotania
owulacji nie podaje si¢ hCG. Dlatego, w przypadku stwierdzenia hiperstymulacji jajnikéw, nalezy odstapic¢
od podania hCG i pouczy¢ pacjentke, aby przez co najmniej 4 dni powstrzymata si¢ od odbywania
stosunkow plciowych lub zastosowata mechaniczng metodg antykoncepcji. OHSS moze si¢ szybko nasila¢
(w ciagu 24 godzin do kilku dni) i sta¢ si¢ ciezkim stanem klinicznym. Dlatego tez pacjentki powinny
pozostawac pod obserwacja przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Przestrzeganie zalecen dotyczacych dawkowania i schematu podawania produktu MENOPUR oraz uwazna
kontrola leczenia ograniczy do minimum czesto$¢ wystgpowania zespotu hiperstymulacji jajnikow i cigzy
mnogiej (patrz punkt 4.2 1 4.8). W przypadku technik ART aspiracja wszystkich pecherzykow przed
owulacja moze ograniczy¢ wystepowanie zespotu hiperstymulacji.

W przypadku zaj$cia w cigze OHSS moze mie¢ cigzsza postac i trwac dtuzej. Najczesciej OHSS wystepuje
po przerwaniu leczenia hormonalnego i osigga swoje najwigksze nasilenie po mniej wigcej 7 - 10 dniach
nastgpujacych po leczeniu. Zazwyczaj OHSS ustepuje samoistnie z poczatkiem krwawienia
miesigczkowego.

Jesli wystepuje ciezka posta¢ OHSS, nalezy przerwaé leczenie gonadotropinami (o ile jest jeszcze w toku),
hospitalizowac¢ pacjentke i rozpoczaé specyficzne dla OHSS leczenie.

OHSS wystepuje czgsciej u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikow.

Ciagza mnoga
Ciaza mnoga, zwlaszcza z duza liczbg ptodow, zwigksza ryzyko powiktan potozniczych i okotoporodowych.

U pacjentek, u ktérych owulacje stymuluje si¢ gonadotropinami, czgsto$¢ wystgpowania cigz mnogich
wzrasta w porownaniu z naturalnym zaptodnieniem. Wigkszo$¢ cigz mnogich stanowig cigze blizniacze. W
celu ograniczenia do minimum ryzyka cigzy mnogiej zaleca si¢ uwazne kontrolowanie reakcji jajnikow.

U pacjentek, u ktorych wykonuje si¢ procedury ART, ryzyko cigzy mnogiej zwigzane jest gtdwnie z liczbg
przeniesionych zarodkow, ich jakoscig 1 wiekiem pacjentki.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjentke nalezy poinformowac o ryzyku cigzy mnogie;j.

Utrata cigzy
Czgsto$¢ utraty cigzy wskutek niedonoszenia lub poronienia jest wigksza u pacjentek, u ktérych wykonuje

si¢ stymulacje wzrostu pecherzykéw w ramach procedur ART, niz w normalnej populacji.

Ciaza pozamaciczna
Kobiety z choroba jajowodow w wywiadzie narazone sg na ryzyko cigzy pozamacicznej niezaleznie od tego
czy cigza jest wynikiem zaptodnienia spontanicznego, czy leczenia nieptodnosci. Czesto$¢ wystepowania
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cigzy pozamacicznych po zaptodnieniu pozaustrojowym (IVF) wynosi 2% do 5% w poréwnaniu z 1% do
1,5% w ogolnej populacji.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Odnotowano przypadki nowotworow jajnikow i innych narzadow uktadu rozrodczego, zarowno tagodnych
jak i ztosliwych, u kobiet poddawanych wielokrotnie leczeniu nieptodnos$ci. Nie ustalono jeszcze, czy
leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko podstawowe wystgpienia tych nowotworow u nieptodnych
kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu ART moze by¢ nieco wigksza niz
w przypadku zaptodnien spontanicznych. Uwaza sig, ze jest to spowodowane roéznicami w cechach
rodzicielskich (np. wiek matki, parametry nasienia) i cigzami mnogimi.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

U kobiet z ogdlnie znanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ujawnionymi

W wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym, otyto$cig znacznego stopnia (wskaznik masy ciata > 30 kg/m?) lub
trombofilia, ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych w trakcie lub po
zakonczeniu leczenia gonadotropinami moze by¢ wigksze. U takich kobiet nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do
korzysci z podania gonadotropin. Nalezy jednak zauwazy¢, ze cigza sama w sobie niesie zwigkszone ryzyko
zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu MENOPUR z innymi lekami u ludzi.

Chociaz brak jest doswiadczenia klinicznego, nalezy spodziewac sie, ze jednoczesne stosowanie produktu
MENOPUR i cytrynianu klomifenu moze nasila¢ reakcje jajnikow.

Jesli do desensybilizacji przysadki mozgowej stosuje si¢ agoniste GnRH, to w celu uzyskania odpowiedniej
reakcji jajnikow moze by¢ konieczne zastosowanie wickszej dawki produktu MENOPUR.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

MENOPUR jest przeciwwskazany u kobiet w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania menotropiny u kobiet w okresie
cigzy. Nie przeprowadzano badan na zwierzgtach w celu oceny dziatania produktu leczniczego MENOPUR
w okresie cigzy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia
MENOPUR jest przeciwwskazany u kobiet w okresie laktacji (patrz punkt 4.3).

Ptodnosé
MENOPUR wskazany jest do leczenia nieptodnosci (patrz punkt 4.1).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jest jednak mato prawdopodobne, aby MENOPUR wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych najczgsciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia produktem

leczniczym MENOPUR sa OHSS, bdl brzucha, rozdecie brzucha, bol gtowy 1 bol w miejscu podania -
wystepujace z czestoscig do 5%.
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Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane wystgpujace u pacjentek leczonych produktem
leczniczym MENOPUR w badaniach klinicznych, wedtug klasyfikacji uktadoéw i narzadéw oraz czestosci
wystepowania. Dodatkowo, dziatania niepozadane zglaszane w ramach monitorowania bezpieczenstwa

farmakoterapii po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wymienione sg jako wystepujace z

nieznang czgstoscia.

Klasyfikacja ukladow Czesto Niezbyt Rzadko Nieznana (czestos¢ nie
i narzadéw MedDRA (= 1/100 czesto (=1/10 000 | moze by¢ okreslona na
do < 1/10) (=1/1000 |do<1/1000)| podstawie dostepnych
do < 1/100) danych)
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia ?
Zaburzenia zotagdkai  |Bol brzucha, Wymioty,
jelit rozdgcie brzucha, | dolegliwosci
nudnosci, brzuszne,
powigkszony biegunka
brzuch
Zaburzenia ogodlne i Reakcje w Uczucie Gorgczka, zte
stany w miejscu miejscu podania ® | zmeczenia samopoczucie
podania
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci ©
immunologicznego
Badania diagnostyczne Zwigkszenie masy ciata
Zaburzenia mig$niowo- Bol migéniowo-kostny ¢
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia uktadu Bl glowy Zawroty
nerwowego glowy
Zaburzenia uktadu OHSS ¢, Torbiel Skret jajnika ©
rozrodczego i piersi bol miednicy T |jajnika,
dolegliwosci
piersi 9
Zaburzenia skory 1 Tradzik, Swiad, pokrzywka
tkanki podskornej wysypka
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia Zaburzenia zakrzepowo-
goraca zatorowe °

2 Po dopuszczeniu do obrotu zglaszane byly pojedyncze przypadki zaburzen widzenia, takich jak przejsciowe
zaniewidzenie, podwdjne widzenie, rozszerzenie zrenic, ubytek w polu widzenia, fotopsja, mety ciata szklistego,
nieostre widzenie i zaburzenia widzenia.

® Najczesciej zglaszang reakcja w miejscu podania byt bél w miejscu podania.

¢ Rzadko zgtaszane byly przypadki miejscowych lub uogoélnionych reakcji alergicznych, w tym reakcji
anafilaktycznych z towarzyszacymi objawami.

4 Bol miesniowo-kostny obejmuje bél stawdw, bol plecow, bol karku i bél konczyn.

¢ W badaniach klinicznych zglaszane byty objawy zotadkowo-jelitowe zwigzane z OHSS, takie jak rozdecie brzucha,
dolegliwosci brzuszne, nudnosci, wymioty, biegunka. W przypadkach cigzkiego OHSS rzadko zgtaszane byty
powiktania takie jak wodobrzusze, gromadzenie plynu w jamie miednicy mniejszej, wysigk oplucnowy, dusznosé,
skapomocz, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe i skret jajnika.

fB6l miednicy obejmuje bél jajnikow i bol przydatkéw macicy.
9 Dolegliwosci piersi obejmujg bdl piersi, tkliwos¢ piersi, uczucie niewygody, bol brodawek sutkowych i obrzgk piersi.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: (22) 49-21-301

Fax: (22) 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane skutki przedawkowania, tym niemniej mozna spodziewac si¢ wystgpienia zespotu
hiperstymulacji jajnikéw (patrz punkt 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny, kod ATC: G03G A02

MENOPUR jest wytwarzany z moczu kobiet po menopauzie. W produkcie leczniczym MENOPUR zawarta
jest ludzka gonadotropina kosmowkowa (hCG) - hormon wystepujacy w moczu kobiet po menopauzie, ktora
wzmacnia aktywno$¢ hormonu luteinizujacego (LH).

Menotropina, taczaca aktywno$¢ FSH i LH, pobudza wzrost i rozwoj pecherzykow jajnikowych, a takze
wytwarzanie steroidow ptciowych u kobiet, u ktorych nie wystgpuje pierwotna niewydolnos¢ jajnikow. FSH
jest podstawowym sterownikiem procesu rekrutacji i wzrostu pecherzykoéw na etapie wezesnej
folikulogenezy, podczas gdy LH odgrywa wazng role w procesie steroidogenezy jajnikowej i dojrzewania
pecherzyka przedowulacyjnego. Wzrost pecherzykowy moze by¢ pobudzany przez FSH przy catkowitym
braku LH (np. w hipogonadyzmie hipogonadotropowym), ale powstate pecherzyki rozwijaja sie
nieprawidlowo i1 towarzyszy im male stezenie estradiolu, co moze skutkowac niewystarczajaca dojrzatoscia
pecherzykow.

Wzmacniajace steriodogeneze dziatanie LH sprawia, ze st¢zenia estradiolu przy stosowaniu produktu
Menopur w cyklach IVF/ICSI z desensybilizacja przysadki mézgowej sa wigksze niz przy stosowaniu
rekombinowanego FSH. Nalezy to bra¢ pod uwage, gdy reakcje pacjentek monitoruje si¢ w oparciu

0 stezenia estradiolu. Roznicy w stezeniach estradiolu nie stwierdza si¢ przy stosowaniu matych dawek w
protokotach indukcji owulacji u pacjentek z brakiem owulacji.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Zbadano profil farmakokinetyczny FSH zawartego w produkcie MENOPUR. Po 7 dniach powtarzanego
podawania produktu MENOPUR zdrowym ochotniczkom po desensybilizacji przysadki moézgowej w dawce
150 1U, maksymalne st¢zenie FSH w osoczu (skorygowane wzgledem normy) ($rednia + SD) wynosito

8,9 £ 3,5 IU/I po podaniu podskérnym i 8,5 + 3,2 1U/1 po podaniu domig$niowym. Maksymalne stezenie
FSH osiggano w ciggu 7 godzin przy obu drogach podania.

Po powtarzanym podawaniu, FSH byt wydalany z okresem pottrwania (Srednia £ SD) wynoszacym 30 + 11
godzin po podaniu podskérnym i 27 = 9 godzin po podaniu domigsniowym. Krzywe indywidualnego
stezenia LH w funkcji czasu wykazujg zwiekszenie stezenia LH po podaniu produktu leczniczego
MENOPUR, jednak dostepna jest za mata ilos¢ danych, aby mogta by¢ przedmiotem analizy
farmakokinetycznej.

Menotropina wydalana jest gtéwnie przez nerki.
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Nie badano farmakokinetyki produktu MENOPUR u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, ktore nie jest znane
zrozlegtego do$wiadczenia klinicznego. Nie przeprowadzano badan toksycznego wptywu na rozrdd, aby
oceni¢ dziatanie produktu leczniczego MENOPUR w okresie cigzy i okresie poporodowym, poniewaz
stosowanie produktu leczniczego MENOPUR nie jest wskazane w tych okresach.

MENOPUR sktada si¢ z wystepujacych naturalnie hormonow i nalezy domniemywacé, ze nie jest
genotoksyczny.

Nie przeprowadzano badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwoérczego, poniewaz wskazanie
dotyczy krotkotrwatego stosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Metionina

Argininy chlorowodorek
Polisorbat 20

Sodu wodorotlenek
Kwas solny rozcieficzony
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

6.3  OKres waznoSci
3 lata

Po pierwszym otwarciu: 28 dni
Po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Wykazano stabilno$¢ w trakcie stosowania przez 28 dni w temperaturze 25°C. Dlatego po otwarciu produkt
moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 28 dni w temperaturze ponizej 25°C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazad.

Wstrzykiwacz nalezy zawsze przechowywac z zalozong nasadka w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania po pierwszym uzyciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

MENOPUR 600 IU roztwér do wstrzykiwan:

Wktad wielodawkowy (szkto typu I) z ttokiem (guma) i kapslem (aluminium) z dwuwarstwowa przegroda

(guma). Kazdy wklad zawiera 0,96 ml roztworu.
Opakowanie zawierajace 1 potautomatyczny wstrzykiwacz i 12 igiet iniekcyjnych (ze stali nierdzewnej).
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MENOPUR 1200 IU. roztwoér do wstrzykiwan:

Wktad wielodawkowy (szkto typu I) z ttokiem (guma) i kapslem (aluminium) z dwuwarstwowa przegroda
(guma). Kazdy wktad zawiera 1,92 ml roztworu.

Opakowanie zawierajace 1 potautomatyczny wstrzykiwacz i 21 igiet iniekcyjnych (ze stali nierdzewnej).

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie nalezy podawac roztworu, jesli zawiera czastki lub jest nieprzezroczysty.

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia wstrzykiwacza. Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ natychmiast po
wstrzyknieciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

600 IU  Pozwolenie nr

1200 IU Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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