CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mensinorm, 75 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Mensinorm, 150 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 75 j.m. ludzkiego hormonu folikulotropowego
(ang. follicle stimulating hormone, FSH) i 75 j.m. ludzkiego hormonu luteinizujacego (ang. luteinising
hormone, LH).

Ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG) jest uzyskiwana z moczu kobiet po menopauzie.

W celu zwigkszenia catkowitej aktywnosci LH dodano ludzka gonadotroping kosmoéwkowa (ang.
human chorionic gonadotrophin, hCG), uzyskiwang z moczu kobiet w cigzy.

Kazda fiolka zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 150 j.m. ludzkiego hormonu folikulotropowego
(FSH) i1 150 j.m. ludzkiego hormonu luteinizujacego (LH).

Ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG) jest uzyskiwana z moczu kobiet po menopauzie.

W celu zwickszenia catkowitej aktywno$ci LH dodano ludzka gonadotropine kosmoéwkowa (hCG),
uzyskiwang z moczu kobiet w cigzy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek w fiolce: biaty lub prawie biaty liofilizowany proszek
Rozpuszczalnik w amputkostrzykawce: przezroczysty i bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Indukcja owulacji: do indukowania owulacji u kobiet z brakiem owulacji lub niemiesigczkujacych, u
ktorych nie bylo pozytywnej reakcji na leczenie cytrynianem klomifenu.

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikéw (ang. controlled ovarian hyperstimulation, COH) w
ramach technik wspomaganego rozrodu (ang. assisted reproductive technologies, ART): indukowanie
rozwoju mnogich pecherzykow jajnikowych u kobiet w ramach technik wspomaganego rozrodu,
takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ang. in vitro fertilisation, IVF).



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Mensinorm powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza, ktory
ma doswiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci.

Istniejg duze migdzy- i wewnatrzosobnicze rdéznice w reakcji jajnikow na egzogenne gonadotropiny.
To sprawia, ze ustalenie jednolitego schematu dawkowania jest niemozliwe. Dawke nalezy zatem
dostosowywac indywidualnie w zalezno$ci od reakcji jajnikdéw. Wymaga to zastosowania
ultrasonografii i moze takze obejmowa¢ monitorowanie stezen estradiolu.

Kobiety z brakiem owulacji:

Celem leczenia produktem leczniczym Mensinorm jest uzyskanie rozwoju pojedynczego pecherzyka
Graafa, z ktorego, po podaniu ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej, zostanie uwolniona komorka
jajowa.

Produkt leczniczy Mensinorm mozna podawa¢ w codziennych wstrzyknigciach. U pacjentek
miesigczkujacych leczenie powinno rozpoczac¢ si¢ w ciagu pierwszych 7 dni cyklu menstruacyjnego.

Wedlug najczesciej stosowanego schematu podawanie rozpoczyna si¢ od dawki 75 do 150 j.m. FSH
na dobg. Nastepnie, jesli jest to konieczne dla uzyskania wlasciwej, ale nie nadmiernej odpowiedzi,
dawke zwieksza sie 0 37,5 j.m. (do 75 j.m.) co 7 lub (najlepiej) co 14 dni.

Maksymalna dawka dobowa Mensinorm nie powinna na ogoét przekraczac¢ 225 j.m.

Leczenie nalezy dostosowywac do indywidualnej reakcji pacjentki ocenianej na podstawie pomiaru
wielkos$ci pecherzyka jajnikowego za pomoca badania USG i (lub) oznaczenia stgzen estrogenow.

Dobowa dawke utrzymuje si¢ az do osiaggniecia warunkow przedowulacyjnych. Zwykle do osiagniecia
tego stanu wystarcza od 7 do 14 dni leczenia.

Nastepnie przerywa si¢ podawanie produktu leczniczego Mensinorm i mozna wywota¢ owulacje
poprzez podanie ludzkiej gonadotropiny kosmowkowe;.

Jezeli liczba reagujacych pecherzykéw jajnikowych jest za duza lub stezenie estradiolu wzrasta zbyt
szybko, tzn. stezenie estradiolu ro$nie ponad dwukrotnie w ciggu dwdch lub trzech kolejnych dni,
nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego Mensinorm. Poniewaz pecherzyki o $rednicy
powyzej 14 mm moga uwolni¢ komorki jajowe, istnienie wielu przedowulacyjnych pecherzykow,
ktorych $rednica przekracza 14 mm, wigze si¢ z ryzykiem cigzy mnogiej. W takim przypadku nalezy
odstapi¢ od podawania hCG i zapobiegac¢ ciazy, aby nie dopusci¢ do wystgpienia cigzy mnogiej.
Pacjentka powinna zastosowa¢ mechaniczng metodg antykoncepcji lub powstrzymac sie od
odbywania stosunkow piciowych do czasu wystgpienia nastepnego krwawienia miesigczkowego (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania). Nowy cykl leczenia
nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej mniejszej niz zastosowana w poprzednim cyklu.

Jesli u pacjentki nie stwierdza sie¢ odpowiedniej odpowiedzi po 4 tygodniach leczenia, ten cykl
leczenia nalezy przerwacé, a nowy cykl leczenia nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej wickszej niz
zastosowana w przerwanym cyklu.

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknieciu od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w ciaggu 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu produktu leczniczego
Mensinorm.

Pacjentce zaleca si¢ odbycie stosunku ptciowego w dniu wstrzykni¢cia hCG oraz w nastgpnym dniu
po wstrzyknieciu hCG.

Alternatywnie moze zosta¢ przeprowadzona inseminacja domaciczna.

Kobiety poddawane stymulacji jajnikéw w celu uzyskania rozwoju wielu pecherzykow
jajnikowych w ramach technik wspomaganego rozrodu:
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Hamowanie czynnosci przysadki w celu zahamowania wzrostu poziomu endogennego LH i kontroli
podstawowego poziomu LH jest obecnie zwykle uzyskiwane przez podanie agonisty lub antagonisty
hormonu uwalniajgcego gonadotroping (ang. Gonadotropin Releasing Hormone, GnRH).

Wedhug najczesciej stosowanego protokotu podawanie produktu leczniczego Mensinorm rozpoczyna
si¢ okoto dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonistg, a nastgpnie podawanie obu produktow
leczniczych jest kontynuowane az do osiagnig¢cia odpowiedniego stopnia dojrzatosci pecherzykoéw. Na
przyktad po dwoch tygodniach hamowania czynnosci przysadki za pomocg leczenia agonista, produkt
leczniczy Mensinorm podawany jest w dawce 150 j.m. do 225 j.m. przez pierwsze siedem dni.
Nastepnie dawka jest dostosowywana w zaleznosci od reakcji jajnikow pacjentki na leczenie.

Postgpowanie alternatywne w przypadku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow obejmuje podawanie
od 150 do 225 j.m. produktu leczniczego Mensinorm na dobg, poczawszy od 2. lub 3. dnia cyklu
menstruacyjnego. Leczenie jest prowadzone do czasu uzyskania odpowiedniego stopnia dojrzatosci
pecherzykow jajnikowych (ocenianego za pomocg oznaczania stezenia estrogendw w surowicy i (lub)
badania USG) przy zastosowaniu dawki dostosowanej do odpowiedzi pacjentki (zwykle nie wyzszej
niz 450 j.m. na dobg¢). Odpowiedni stopien dojrzatosci pecherzykow jajnikowych uzyskuje sie Srednio
okoto dziesiatego dnia leczenia (w ciggu 5 do 20 dni).

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknieciu od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w ciggu 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu produktu leczniczego
Mensinorm w celu wzbudzenia uformowania dojrzatego pecherzyka.

Uwolnienie komorki jajowej nastepuje 34—35 godzin pdznie;.

Dzieci i mlodziez

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Mensinorm jest przeznaczony do podawania podskérnego i domigsniowego.

Bezposrednio przed uzyciem proszek nalezy rekonstytuowac za pomocg dostarczonego
rozpuszczalnika.

Aby unikna¢ bolesnych wstrzyknie¢ i zminimalizowaé wyciek z miejsca wstrzyknigcia, produkt
leczniczy Mensinorm nalezy podawaé podskornie powoli. Miejsca wstrzyknig¢ podskornych nalezy
zmienia¢, aby unikna¢ lipoatrofii. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.

Wstrzyknigcia podskorne moga by¢ wykonywane samodzielnie przez pacjentki pod warunkiem, ze
beda doktadnie przestrzegaé instrukcji i zalecen lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na menotroping lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza (wymieniong w
punkcie 6.1).

Powiekszenie jajnikow lub torbiele jajnikow niespowodowane zespotem policystycznych jajnikow.
Krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

Rak jajnika, macicy lub piersi.

Guzy podwzgorza lub przysadki mozgowe;.

Produkt leczniczy Mensinorm jest przeciwwskazany, jesli odpowiednia odpowiedz na leczenie nie
moze by¢ osiagnigta z powodu:
e pierwotnej niewydolnosci jajnikow,
e wad rozwojowych narzadéw ptciowych uniemozliwiajagcych prawidlowy przebieg cigzy,
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e wldokniakéw macicy uniemozliwiajacych prawidtowy przebieg cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Moga wystapic¢ reakcje anafilaktyczne, szczegdlnie w przypadku pacjentek o znanej nadwrazliwosci
na gonadotropiny. Pierwsze wstrzyknigcie produktu leczniczego Mensinorm powinno by¢ dokonane
pod bezposrednia kontrolg lekarza w warunkach umozliwiajacych ewentualng resuscytacje
krazeniowo-oddechow3.

Pierwsze wstrzykniecie produktu leczniczego Mensinorm powinno by¢ dokonane pod bezposrednia
kontrolg lekarza.

Samodzielne wstrzykniecia produktu leczniczego Mensinorm moze by¢ wykonywane tylko przez
pacjentki z silng motywacja i odpowiednio przeszkolone. Przed wykonaniem samodzielnego
wstrzyknigcia pacjentka musi by¢ poinstruowana o sposobie wykonywania wstrzyknie¢ podskornych,
tj. o mozliwym miejscu wstrzyknigcia i sposobie przygotowania roztworu do wstrzyknigcia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ wlasciwej oceny nieptodnosci pary 1 wykluczy¢ mozliwe
przeciwwskazania do zaj$cia w ciaze. W szczegodlnosci nalezy przeprowadzi¢ badania w kierunku
niedoczynnosci tarczycy, niedoboru hormonéw kory nadnerczy, hiperprolaktynemii, guzow przysadki
i podwzgodrza oraz zastosowac odpowiednie, swoiste leczenie.

Zespol hiperstymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie USG w celu okreslenia stadium rozwoju
pecherzykow jajnikowych i oznaczy¢ stezenia estradiolu. Parametry te nalezy regularnie kontrolowac
podczas leczenia. Ma to szczegolne znaczenie na poczatku stymulacji (patrz nizej).

Poza rozwojem duzej liczby pecherzykow jajnikowych stezenie estradiolu we krwi moze wzrosnaé w
bardzo szybkim tempie, tzn. ponad dwukrotnie w ciggu dwodch Iub trzech kolejnych dni, i osiggnac
nadmiernie wysokie warto$ci. Rozpoznanie hiperstymulacji jajnikéw mozna potwierdzi¢ za pomoca
badania USG. W przypadku wystapienia niepozadanej hiperstymulacji jajnikow (tj. niewystepujacej w
ramach kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w programach technik wspomaganego rozrodu)
nalezy przerwaé podawanie produktu leczniczego Mensinorm. W takim wypadku nalezy unikac
zaj$cia w cigz¢ oraz nie podawacé hCG, poniewaz moze to spowodowac, oprocz wielokrotnej owulacji,
zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS). Kliniczne objawy podmiotowe i przedmiotowe tagodnego
zespotu hiperstymulacji jajnikow to bdl brzucha, nudnosci, biegunka i fagodne do umiarkowanego
powigkszenie jajnikow i torbieli jajnikow. W rzadkich przypadkach dochodzi do wystapienia
cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikéw, ktory moze zagraza¢ zyciu. Stan ten charakteryzuje si¢
duzymi torbielami jajnikéw (bliskimi pgknigcia), wodobrzuszem, czgstym wysigkiem optucnowym i
zwigkszeniem masy ciata. W rzadkich przypadkach przebieg OHSS moze by¢ powiktany zylng lub
tetniczg chorobg zakrzepowo-zatorowa (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Ciaze mnogie

U pacjentek poddawanych procedurom ART ryzyko wystapienia cigzy mnogiej jest zwigzane gtownie
z liczba przeniesionych zarodkéw. U pacjentek poddawanych leczeniu majacemu na celu wzbudzenie
owulacji wystepowanie c¢igz i porodow mnogich jest wigksze niz w przypadku zaptodnienia
naturalnego. Wigkszo$¢ cigz mnogich to cigze blizniacze. W celu zminimalizowania ryzyka cigzy
mnogiej zaleca si¢ doktadne monitorowanie odpowiedzi jajnikow.

Utrata cigzy
Czgsto$¢ poronien spontanicznych u pacjentek leczonych FSH jest wyzsza niz w populacji ogélnej, ale
poréwnywalna z czestoscig wystepowania poronien u kobiet z innymi zaburzeniami ptodnosci.

Ciaza pozamaciczna
Poniewaz u nieplodnych kobiet poddawanych zabiegom wspomaganego rozrodu, szczeg6lnie IVF,
czesto wystepuja nieprawidlowosci jajowodow, czestos¢ wystepowania cigz pozamacicznych moze
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by¢ wyzsza. Dlatego wazne jest wezesne ultrasonograficzne potwierdzenie, ze cigza jest
umiejscowiona prawidtowo (wewnatrzmacicznie).

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o nowotworach jajnikow oraz uktadu rozrodczego, zar6wno tagodnych, jak i
ztos§liwych, u kobiet poddawanych wielokrotnie leczeniu nieptodnosci. Nie ustalono jeszcze, czy
leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko podstawowe wystapienia tych nowotwordéw u nieptodnych
kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestos$¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowaniu ART moze by¢ nieco
wigksza niz w przypadku zaptodnien spontanicznych. Uwaza si¢, ze jest to spowodowane réznicami w
cechach rodzicielskich (np. wiekiem matki, parametrami nasienia) i cigzami mnogimi.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

U kobiet z ogodlnie znanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ujawnionymi w
wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym, otyto$cig olbrzymig (wspotczynnik BMI >30 kg/m?) lub
trombofilia, ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych w trakcie
lub po zakonczeniu leczenia gonadotropinami moze by¢ wigksze. U kobiet tych nalezy ocenic¢
stosunek korzysci do ryzyka podania gonadotropin (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Dodatkowe informacje
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w przygotowanym roztworze, to znaczy
produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Mensinorm z innymi
produktami leczniczymi u ludzi. Chociaz brak jest doswiadczenia klinicznego, nalezy spodziewac sig,
ze jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Mensinorm 75 j.m. lub Mensinorm 150 j.m. i
cytrynianu klomifenu moze nasila¢ reakcje¢ jajnikow. Jesli do desensytyzacji przysadki moézgowej
stosuje si¢ agoniste¢ GnRH, w celu uzyskania odpowiedniej reakcji jajnikow moze by¢ konieczne
zastosowanie wigkszej dawki produktu leczniczego Mensinorm 75-150 j.m.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Mensinorm nie nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Nie ma doniesien o ryzyku dziatan teratogennych wskutek kontrolowanej stymulacji jajnikdw
gonadotropinami uzyskanymi z moczu. Do tej pory nie zgromadzono innych stosownych danych
epidemiologicznych.

Badania na zwierzetach nie wskazujg dziatania teratogennego.

Karmienie piersig

Produktu leczniczego Mensinorm nie nalezy stosowaé podczas karmienia piersia.

Podczas karmienia piersig wydzielanie prolaktyny moze spowodowaé ostabienie odpowiedzi na
stymulacje jajnikow.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczgéciej zgtaszanymi w badaniach klinicznych zdarzeniami niepozadanymi podczas leczenia
produktem leczniczym Mensinorm sg (zaleznie od dawki) na og6t tagodna hiperstymulacja jajnikow
(OHSS) z niewielkim powigkszeniem jajnikow oraz dyskomfort lub bol brzucha. Wystapit tylko jeden
przypadek cigzkiej OHSS.

Najczgsciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia produktem leczniczym
Mensinorm byly bdl glowy i wzdecie brzucha, a takze nudnosci, zmegczenie, zawroty gtowy 1 bol w
miejscu wstrzykniecia.

W ponizszej tabeli przedstawiono gtowne dziatania niepozadane (>1%) wystepujace u kobiet
leczonych produktem leczniczym Mensinorm w badaniach klinicznych wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czgstosci wystepowania. W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozadane sa
przedstawione od najcigzszych do najlzejszych.

W obrebie kazdej grupy uktadow i narzaddéw dziatania niepozadane sg pogrupowane wedtug czestosci
wystepowania, od najczestszych do najrzadszych, za pomoca nastepujacych konwencji:

Bardzo czesto (1/10); czesto (od 1/100 do 1/10); niezbyt czesto (od 1/1 000 do 1/100); rzadko (od
1/10 000 do 1/1 000); Bardzo rzadko (od 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Uklad* Czestos¢é Dzialanie niepozadane produktu
leczniczego

Zaburzenia uktadu nerwowego |Bardzo czgsto Bol glowy

Czesto Zawroty glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czgsto Wzdecie brzucha

Czesto Bél lub dyskomfort brzucha, nudnosci
Zaburzenia mig$niowo- Czesto Bl plecow, uczucie ciezkos$ci
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia uktadu rozrodczego |Czgsto Zespot hiperstymulacji jajnikow, bol w
i piersi miednicy, tkliwos¢ piersi
Zaburzenia ogdlne i stany w Czesto Bo6l w miejscu wstrzyknigcia, reakcja w
miejscu podania miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie, zte

samopoczucie, pragnienie

Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia gorgca

*W celu opisania dziatania niepozadanego zastosowano najbardziej odpowiedni termin systemu
MedDRA. Nalezy bra¢ takze pod uwage synonimy lub podobne stany niewymienione powyzej.

Jak wynika z opublikowanych badan, nast¢pujace dziatania niepozadane obserwowano u pacjentek
leczonych ludzkimi gonadotropinami menopauzalnymi.

*Cigzka hiperstymulacja jajnikow (OHSS) z zaznaczonym powigkszeniem jajnikow i tworzeniem
torbieli, ostry bol brzucha, wodobrzusze, wysiek optucnowy, hipowolemia, wstrzas i zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe. (Patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

*Skret jajnika w przebiegu cigzkich przypadkéw OHSS

*Zglaszano przypadki peknigcia torbieli jajnika z krwotokiem do otrzewnej i pgknigcia torbieli ze
skutkiem $miertelnym.



*Podczas stosowania produktoéw leczniczych zawierajacych gonadotropiny obserwowano reakcje
alergiczne, takze uogolnione. (Patrz rowniez punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Spodziewane dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem gonadotropin to reakcje w miejscu
wstrzykniecia takie jak bol, zaczerwienienie, zasinienie, opuchlizna i (lub) podraznienie.

Spodziewana czgstos$¢ takich dziatan w przypadku podania domigsniowego jest wyzsza niz w
przypadku podania podskdrnego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak dostgpnych danych dotyczacych ostrej toksyczno$ci menotropiny u ludzi, ale badania na
zwierzgtach wykazaty, ze ostra toksycznos¢ produktow gonadotropiny uzyskanych z moczu jest
bardzo niska. Zbyt wysokie dawki menotropiny moga prowadzi¢ do hiperstymulacji jajnikow (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania).

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny.
Kod ATC: GO3GAO02

Substancjg czynng produktu leczniczego Mensinorm jest wysoce oczyszczona ludzka gonadotropina
menopauzalna.

FSH w produkcie leczniczym Mensinorm jest uzyskiwane z moczu kobiet w okresie
postmenopauzalnym; LH jest uzyskiwane zar6wno z moczu kobiet w okresie postmenopauzalnym, jak
i moczu kobiet w cigzy. Produkt leczniczy jest standaryzowany w celu uzyskania wspotczynnika
aktywnos$ci FSH/LH zblizonego do 1.

Sktadnik FSH menotropiny pobudza wzrost i rozwoj pecherzykdéw jajnikowych, zwiekszajac ich
liczbe. FSH zwigksza wytwarzanie estradiolu w komoérkach ziarnistych na drodze aromatyzacji
androgenow pochodzacych z komorek tekalnych pod wplywem LH.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biologiczna skuteczno$¢ menotropiny wynika glownie z zawartego w niej FSH. Farmakokinetyka
menotropiny po podaniu domiesniowym lub podskérnym wykazuje duza zmienno$¢ osobniczg. Dane
uzyskane z badan przeprowadzonych z zastosowaniem menotropiny wskazuja, ze po jednym
wstrzyknieciu 300 j.m. maksymalne stezenie FSH w surowicy jest osiggane po okoto 19 godzinach w
przypadku wstrzyknigcia domig$niowego i po 22 godzinach w przypadku wstrzykniecia podskornego.
Po podaniu domigéniowym szczytowe stezenia FSH wyniosty 6,5 +£2,1 j.m./l z warto$cig AUCO-t
wynoszacg 438,0 + 124,0 j.m. x h/l. Po podaniu podskornym warto$¢ Cmax wyniosta 7,5 2,8 j.m./l z
warto$cig AUCO-t wynoszacg 485,0 + 93,5 j.m. x h/l.

Wynikowe warto$ci AUC i stezenia Cmax dla LH w grupie otrzymujacej podania podskorne byty
Znaczaco nizsze niz w grupie otrzymujacej podania domig$niowe. Ten wynik moze by¢ skutkiem
wykrytych bardzo niskich stezen (blisko Iub ponizej granic wykrywalnosci) oraz duzej zmiennosci
mi¢dzy- | wewnatrzosobniczej.

Nastepnie stezenia w surowicy zmniejszaja si¢ z okresem pottrwania wynoszacym okoto 45 godzin po
podaniu domigsniowym i 40 godzin po podaniu podskornym.

Po podaniu menotropina wydalana jest gtownie przez nerki.

Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczego u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono zadnych przedklinicznych badan produktu leczniczego Mensinorm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Zaleca si¢ uzycie produktu leczniczego bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolke i amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem w tekturowym pudetku w celu
ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 zestaw zawiera: fiolke z proszkiem (szkto typu I) zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i
odrywanym wieczkiem (aluminium i kolorowy plastik: 75 j.m. — jasnozielony, 150 j.m. —
ciemnozielony) + 1 ml rozpuszczalnika w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka (izopren i
bromobutyl) oraz korkiem (chlorobutyl z silikonem) + 1 igta do rekonstytucji i wstrzykniecia



domigs$niowego oraz 1 igla do wstrzykniecia podskornego. Te cztery elementy pakowane sa w blistry
(PVC); opakowania zawieraja 1, 51 10 zestawow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed wstrzyknieciem.

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia. Rekonstytucje produktu
leczniczego nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych.

Do rekonstytucji produktu leczniczego Mensinorm mozna uzywac¢ wylacznie rozpuszczalnika
dostarczonego w opakowaniu.

Do przygotowania roztworu zapewnié¢ czyste miejsce; przed przystapieniem do rekonstytucji roztworu
nalezy umy¢ rece.

Na czystej powierzchni przygotowac nastepujace elementy:

- dwa gaziki bawelniane nasaczone alkoholem (nie dotaczone do opakowania),
- jedna fiolke z proszkiem Mensinorm,

- jedng amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem,

- jedngigle do przygotowania wstrzykniecia i do wstrzyknigcia domigSniowego,
- cienkg igle do wstrzyknigcia podskornego.

Rekonstytucja proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan:

Zdja¢ zatyczke amputko-strzykawki; zatozy¢ (dtugg) igte do rekonstytucji roztworu na amputko-
strzykawke.

1. Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej proszek Mensinorm i zdezynfekowaé
gumowa czes$¢ zatyczki wieczka gazikiem zwilzonym alkoholem.

2. Za pomoca strzykawki powoli wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez
gumowy korek.

3. Delikatnie obraca¢ fiolke w dloniach, az proszek rozpusci si¢ catkowicie, uwazajac, aby nie
tworzy¢ piany.

4. Po rozpuszczeniu proszku (co zwykle nastepuje od razu) powoli weiagnaé roztwoér do
strzykawki.

W przypadku rekonstytucji wiekszej liczby fiolek produktu leczniczego Mensinorm niz 1 nalezy pobrac
zrekonstytuowang zawartos¢ pierwszej fiolki do strzykawki, a nastgpnie, po powtorzeniu czynnosci 1—
4, powoli wstrzykna¢ ja do drugiej fiolki.

W przypadku zastosowania wielu fiolek proszku ilo§¢ menotropiny zawarta w 1 ml zrekonstytuowanego
roztworu bedzie nastgpujaca:



Mensinorm 75 j.m. proszek i Mensinorm 150 j.m. proszek i
rozpuszczalnik do sporzadzania rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan roztworu do wstrzykiwan

Liczba Catkowita ilo$¢ Liczba Calkowita ilo$¢
zastosowanych menotropiny w 1 ml zastosowanych menotropiny w 1 ml
fiolek roztworu fiolek roztworu

1 75j.m. 1 150 j.m.

2 150 j.m. 2 300 j.m.

3 225j.m. 3 450 j.m.

4 300 j.m.

5 375j.m.

6 450 j.m.

Roztwor musi powinien by¢ klarowny i bezbarwny.
Utylizacja wszystkich uzytych narzedzi:

Kazdy niezuzyty produkt i wszystkie odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami (po
zakonczeniu wstrzyknigcia wszystkie igly i puste strzykawki nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego
pojemnika).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Wiochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22406, 22407

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2015

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 15.06.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28/04/2021
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