Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mensinorm Set, 900 j.m.
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Menotropinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
° Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

° Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

° W niniejszej ulotce lek Mensinorm Set w dawce 900 j.m. proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan jest okreslany jako lek Mensinorm Set.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mensinorm Set i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mensinorm Set
Jak stosowac lek Mensinorm Set

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Mensinorm Set

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Co to jest lek Mensinorm Set i w jakim celu si¢ go stosuje

° Lek Mensinorm Set jest stosowany do pobudzenia owulacji u kobiet, u ktorych nie wystepuje
owulacja i leczenie innymi lekami (cytrynian klomifenu) nie przyniosto oczekiwanych
rezultatow.

° Lek Mensinorm Set jest stosowany do pobudzenia rozwoju kilku pecherzykow jajnikowych (i
tym samym kilku komorek jajowych) u kobiet poddawanych leczeniu nieptodnosci.

Lek Mensinorm Set to wysoce oczyszczona ludzka gonadotropina menopauzalna, ktéra nalezy do
grupy lekow nazywanych gonadotropinami.

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 900 j.m. ludzkiego hormonu
folikulotropowego (ang. follicle stimulating hormone, FSH) i 900 j.m. ludzkiego hormonu
luteinizujacego (ang. luteinising hormone, LH).

Ludzka gonadotropina menopauzalna (ang. human menopausal gonadotropin, HMG) jest uzyskiwana
z moczu kobiet po menopauzie. W celu zwigkszenia catkowitej aktywnosci LH dodano ludzka
gonadotropine kosméwkowa (ang. human chorionic gonadotrophin, hCG) — hormon uzyskiwany z
moczu kobiet w cigzy.

Ten lek nalezy stosowac pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mensinorm Set

Przed rozpoczgciem leczenia zostanie przeprowadzona ocena ptodnosci obojga partnerow.



Kiedy nie stosowa¢ leku Mensinorm Set:

° jesli u pacjentki wystepuja powigkszone jajniki lub torbiele jajnikow niespowodowane
zaburzeniami hormonalnymi (zesp6t policystycznych jajnikow);

jesli u pacjentki wystepuje krwawienie o nieznanej przyczynie;

jesli u pacjentki wystepuja nowotwor jajnika, macicy lub piersi;

jesli u pacjentki wystepuja powiekszenie (guz) przysadki lub podwzgorza (czesci mozgu);
jesli pacjentka ma uczulenie na menotroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Tego leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet z wezesng menopauza, wadami rozwojowymi narzgdow
rozrodczych lub niektorymi guzami macicy, ktore uniemozliwiaja rozwoj prawidtowe;j cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do tej pory nie zgloszono przypadkow reakcji uczuleniowych na lek Mensinorm Set, jednak, jesli w
przesztosci u pacjentki wystagpity reakcje uczuleniowe na podobne leki, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Przyjmowanie niniejszego leku zwigksza ryzyko wystapienia schorzenia o nazwie zespét
hiperstymulacji jajnikow (ang. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS) (patrz punkt 4
Mozliwe dziatania niepozadane). W przypadku wystapienia zespotu hiperstymulacji jajnikow,
leczenie zostanie przerwane i konieczne bedzie uniknigcie zajécia w cigzg. Pierwszymi objawami
hiperstymulacji jajnikéw sa bol w podbrzuszu, nudnosci (mdtosci), wymioty i zwigkszenie masy
ciata. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy jak najszybciej skonsultowac sig z
lekarzem. W powaznych, cho¢ rzadkich przypadkach moze dojs¢ do powigkszenia jajnikow i zebrania
si¢ plynu w jamie brzusznej lub klatce piersiowe;.

Ten lek stosowany w celu uwolnienia dojrzatych komorek jajowych (zawierajacy ludzka
gonadotropine kosmowkowa (hCG), moze takze powodowaé zwigkszenie prawdopodobienstwa
wystapienia OHSS. Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania hCG w przypadku rozwijajacego si¢ OHSS.
Nie nalezy podejmowacé wspotzycia ptciowego przez co najmniej 4 dni, nawet w przypadku
stosowania mechanicznych metod antykoncepcji.

W przypadku kobiet, u ktorych wystgpuja problemy z ptodnoscia, ryzyko poronienia jest wigksze niz
w populacji ogodlne;.

U kobiet poddawanych leczeniu majagcemu na celu wywolanie owulacji, ryzyko wystgpowania ciaz i
porodow mnogich jest wicksze niz w przypadku zaptodnienia naturalnego. Ryzyko to mozna jednak
zmnigejszyC, stosujac zalecang dawke leku.

U kobiet z nieprawidtowosciami jajowodoéw wystepuje nieznacznie zwigkszone ryzyko wystapienia
cigzy pozamacicznej (ektopowej).

Cigza mnoga oraz cechy partneréw poddawanych leczeniu nieptodnosci (np. wiek kobiety, parametry
nasienia) moga wigzac si¢ ze zwickszonym ryzykiem wystgpowania wad wrodzonych.

Stosowanie leku Mensinorm Set, podobnie jak sama cigza, moze powodowaé zwigkszenie ryzyka
wystapienia zakrzepicy. Zakrzepica polega na utworzeniu si¢ zakrzepu krwi w naczyniu
krwiono$nym, najczesciej w zytach konczyn dolnych lub ptuc.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem, zwlaszcza w nastepujacych
przypadkach:

° u pacjentki stwierdzono wcze$niej zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepicy;
° u pacjentki lub u kogos$ z jej najblizszych krewnych wystapita kiedykolwiek w przesztosci
zakrzepica;

° pacjentka ma otytos¢ olbrzymia.



Dzieci
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Mensinorm Set a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Leku Mensinorm Set nie powinno si¢ stosowac w cigzy ani W okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Mensinorm Set nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Mensinorm Set zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w przygotowanym roztworze, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Mensinorm Set

Zalecana dawka i czas trwania leczenia:
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
sie do lekarza.

Kobiety, u ktorych nie wystepuje owulacja, z nieregularnymi miesigczkami lub brakiem
miesigczek:

Zgodnie z 0gdlng zasada, pierwsze wstrzyknigcie w dawce 75 j.m. przeprowadza si¢ w pierwszym
tygodniu cyklu menstruacyjnego po wystgpieniu naturalnego lub indukowanego krwawienia
miesigczkowego.

Nastepnie lek Mensinorm Set stosuje sie codziennie w dawce przepisanej przez lekarza, a leczenie
jest kontynuowane do momentu rozwinigcia si¢ W jajniku co najmniej jednego dojrzatego pecherzyka
jajnikowego. Lekarz dostosuje dawke leku Mensinorm Set w zaleznosci od reakcji jajnikow
okreslonej na podstawie badan diagnostycznych.

W momencie osiggni¢cia przez jeden pecherzyk jajnikowy wymaganego stadium rozwoju stosowanie
leku Mensinorm Set zostanie przerwane i owulacja zostanie wywotana za pomocg innego hormonu
(gonadotropiny kosméwkowej, hCG).

Owulacja wystgpuje najczesciej po 32—48 godzinach.

Na tym etapie leczenia mozliwe jest zaptodnienie. Zaleca si¢ wspotzy¢ ptciowo codziennie,
poczawszy od dnia poprzedzajacego podanie hCG. Jesli pomimo owulacji nie dojdzie do rozwoju
cigzy, leczenie mozna powtorzyc.

Kobiety poddawane stymulacji jajnikow w celu wzbudzenia rozwoju mnogich pecherzykow
jajnikowych przed zabiegiem zaplodnienia in vitro lub zastosowaniem innych technik
wspomaganego rozrodu:

Celem tej metody jest uzyskanie rownoczesnego rozwoju wielu pecherzykow jajnikowych. Leczenie
rozpoczyna si¢ w 2. lub 3. dniu cyklu menstruacyjnego od wstrzyknigcia 150-300 j.m. leku
Mensinorm Set. Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wigkszych dawek leku, jesli jest to konieczne.
Dawka leku Mensinorm Set jest wieksza niz w przypadku metody stosowanej do zaptodnienia
naturalnego. Przebieg dalszego leczenia dostosowuje indywidualnie lekarz.



W momencie osiggnigcia przez odpowiednig liczbe pecherzykow jajnikowych wymaganego stadium
rozwoju stosowanie leku Mensinorm Set zostanie przerwane i owulacja zostanie wywotana za
pomoca wstrzyknigcia innego hormonu (gonadotropiny kosmowkowej, hCG).

Jak stosowaé lek Mensinorm Set:

Lek Mensinorm Set stosuje si¢ jako wstrzyknigcie pod skore (podskorna droga podania).

Kazda fiolke leku nalezy rozpusci¢ tylko raz, a kazde pojedyncze wstrzyknigcie powinno nastapic
natychmiast po pobraniu potrzebnej dawki.

Po odpowiedniej konsultacji i przeszkoleniu pacjentki lekarz moze zaleci¢ jej samodzielne
przeprowadzanie wstrzyknieé¢ leku Mensinorm Set.

Przed pierwszym wstrzyknieciem leku lekarz powinien:

- umozliwi¢ przeé¢wiczenie samodzielnego przeprowadzania wstrzykniecia podskérnego;
- wskaza¢ miejsca na ciele, w ktorych mozna samodzielnie przeprowadza¢ wstrzyknigcia;
- zademonstrowaé sposob przygotowywania roztworu do wstrzykiwan;

- wyjasni¢ sposob przygotowania odpowiedniej dawki leku do wstrzyknigcia.

Przed samodzielnym przeprowadzeniem wstrzykniecia leku Mensinorm Set nalezy dokladnie
zapoznac¢ si¢ z ponizsza instrukcja.

Poniewaz fiolka zawiera lek na kilka dni leczenia, nalezy upewnic sie, ze pobrano tylko taka ilo$¢
leku, jaka zostata przepisana przez lekarza. Lekarz przepisuje pacjentkom dawke leku Mensinorm Set
w j.m. (jednostkach miedzynarodowych, ang. International Units, IU). Aby uzyska¢ whasciwg dawke,
nalezy uzy¢ jednej z 12 strzykawek do podawania z podziatka w jednostkach FSH/LH j.m.
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Strzykawki te sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku i po kazdym podaniu nalezy je
wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika zgodnie z lokalnymi wymogami.

Jak przygotowac i wstrzyknaé 1 fiolke leku Mensinorm Set

Roztwor do wstrzykiwan zawierajacy 900 j.m. menotropiny nalezy przygotowac tuz przed przyjeciem
pierwszej dawki, dodajac rozpuszczalnik do rekonstytucji w amputkostrzykawce (zawartej w kazdym
opakowaniu) do fiolki zawierajacej proszek.

Przygotowac¢ czysta powierzchnie i umy¢ rgce mydtem i ciepta woda. Wazne jest, aby rece i uzywane
przedmioty byly jak najczystsze.

Przygotowa¢ nastepujace materialy:

- fiolka zawierajaca proszek Mensinorm Set;

- ampulko-strzykawka zawierajgca rozpuszczalnik do rekonstytucji;

- igla do przygotowania rekonstytucji;

- jedna strzykawka jednorazowego uzytku z wbitg igtag do podawania podskérnego z podziatkg w
jednostkach FSH/LH;

- jeden wacik nasgczony alkoholem;

- wacik i roztwor srodka dezynfekujacego (nie dotgczone do opakowania).



NALEZY ZAPAMIETAC: Przed rekonstytucja i kazdym kolejnym podaniem zdezynfekowaé
gumow3a koncowke fiolki zawierajacej roztwor przy pomocy wacika i Srodka dezynfekujacego
(np. roztworem alkoholu) i pozostawié do wyschnigcia. Nie nalezy zdejmowa¢ zabezpieczenia
typu backstop (bialego kolnierza) z ampulko-strzykawki, poniewaz zapobiega ono
przypadkowemu wyciagnieciu korka i ulatwia obsluge strzykawki podczas wstrzykniecia.

Rekonstytucja roztworu do wstrzykiwan

Przygotowanie amputko-strzykawki:

° Zdja¢ nasadke z ampulko-strzykawki zawierajacej rozpuszczalnik; zatozy¢ igle do rekonstytucji
z nasadka ochronng na strzykawke.
) Ostroznie umiesci¢ strzykawke na czystej powierzchni.

Przygotowanie fiolki:
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° Zdja¢ z fiolki kolorowa plastikowa nasadke typu flip-off, delikatnie popychajac ja do gory
kciukiem.
° Przetrze¢ gumowa nakltadke wacikiem nasgczonym roztworem dezynfekujacym i pozostawic

do wyschnigcia.

° Podnies¢ strzykawke, zdja¢ nasadke ochronng z igly i przebi¢ igle przez gumowy $rodek
nasadki fiolki.

° Mocno docisna¢ ttok, aby wyla¢ caly roztwor na proszek.

° Podczas dodawania rozpuszczalnika w fiolce powstaje niewielkie nadcis$nienie. Dlatego nalezy
puscic tlok strzykawki, aby sam uniost si¢ przez okoto 10 sekund, co usunie nadci$nienie w
fiolce.

NIE WSTRZASAC zrekonstytuowanego roztworu, ale delikatnie obraca¢, az roztwor bedzie
przezroczysty.

W prawie wszystkich przypadkach Mensinorm Set rozpuszcza si¢ natychmiast.

Nalezy sprawdzi¢, czy powstaty roztwor jest przezroczysty.



Przed wstrzyknigciem:

4.

° Sprawdzi¢, czy powstaly roztwor jest przejrzysty, bezbarwny i wolny od czastek widocznych
gotym okiem. NIE UZYWAC, jesli roztwor zawiera widoczne czastki, jest metny lub nie jest
bezbarwny.

° Oczysci¢ gumowy korek fiolki wacikiem nasgczonym roztworem dezynfekujacym.

Przygotowanie zastrzyku:
5.

4

° Wzia¢ jedna z dostarczonych jednorazowych strzykawek z wbitg igla, zdja¢ nasadke ochronna
z igly 1 wbi¢ igl¢ pionowo w §rodek gomej czesei fiolki.

° Wcisna¢ ttok, az zostanie catkowicie wcisnigty.

) Odwroci¢ fiolkg do géry nogami. Upewnic sie, ze igla znajduje si¢ pod powierzchnig leku
i pobrac¢ przepisana dawke leku Mensinorm Set do strzykawki do podawania.

° Wyja¢é igle z fiolki. Nalezy trzymac¢ strzykawke igla skierowang do gory i delikatnie postuka¢ w
bok strzykawki, aby wycisna¢ pecherzyki powietrza do gory.

° Powoli wciska¢ tlok, az na koncu igly pojawi si¢ kropla ptynu.

NALEZY ZAPAMIETAC: Poniewaz fiolka zawiera lek na kilka dni leczenia, koniecznie nalezy
upewni¢ sie, Ze pobierana jest tylko taka ilo$¢ leku, jaka zostala przepisana przez lekarza.

Wykonanie zastrzyku

Miejsce wstrzykniecia:

° Pacjentka powinna zosta¢ wczesniej poinstruowana przez lekarza lub pielegniarke w zakresie
wyboru miejsca na ciele, w ktérym mozna przeprowadzi¢ wstrzyknigcie leku. Zazwyczaj
miejscem przeprowadzenia wstrzyknigcia jest udo lub dolna czgé¢ $ciany brzucha, ponizej

pepka.
° Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasaczonym alkoholem.
° Palcami mocno chwyci¢ fatd skory. Druga reka krotkim, zdecydowanym ruchem wprowadzié¢

igle pod katem 45° lub 90°.

Wstrzyknigcie roztworu:

° Wstrzykna¢ roztwor pod skore, zgodnie z instruktazem. Nie wstrzykiwa¢ roztworu
bezposrednio do zyly. Naciskac tlok powoli i ze stalg szybko$cia, tak aby roztwor zostat
prawidlowo wstrzykniety, a tkanki skory pomijajac naklucie nie zostaty uszkodzone.

Bez pospiechu wstrzykna¢ przepisang objetos¢ roztworu.



Wyciagnac igle 1 ucisngé miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym.
Delikatne masowanie miejsca wstrzykniecia przy jednoczesnym uciskaniu utatwia
rozprzestrzenienie si¢ leku Mensinorm Set i zmniejsza uczucie dyskomfortu.

Kolejne zastrzyki:
Kolejne wstrzyknigcia z przygotowanego roztworu leku Mensinorm Set powtorzy¢ od kroku 4.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Mensinorm Set:

Skutki przedawkowania leku Mensinorm Set nie sg znane, jednak prawdopodobne jest wystapienie
zespotu hiperstymulacji jajnikow (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). W przypadku
zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Mensinorm Set nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Mensinorm Set:
Kolejng dawke leku nalezy przyjac¢ o planowanej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mensinorm Set:
Nie nalezy samodzielnie przerywaé stosowania leku. W przypadku watpliwosci co do kontynuowania
stosowania leku, zawsze nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mensinorm Set moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatanie niepozadane opisane ponizej jest powazne i wymaga podjecia natychmiastowych dziatan w
razie jego wystgpienia. W przypadku wystapienia ponizszego dzialania niepozadanego nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku Mensinorm Set i bezzwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czesto (moze wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob):

° Zespot hiperstymulacji jajnikow (objawy obejmuja tworzenie si¢ torbieli na jajnikach lub
powiekszenie istniejacych torbieli, bol podbrzusza, uczucie pragnienia, nudnosci, wymioty,
oddawanie zmniejszonych ilosci stezonego moczu oraz zwigkszenie masy ciata) (dodatkowe
informacje — patrz punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mensinorm Set).

Zglaszano rowniez przypadki wystgpowania nastepujacych dziatan niepozadanych:

Bardzo cze¢sto (moga wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 osdb):
° bol glowy,
° opuchniety lub wzdgty brzuch.

Czgsto (mogg wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 osob):
b6l brzucha lub uczucie dyskomfortu,

bol w miednicy,

bol plecow,

uczucie cigzkosci,

uczucie dyskomfortu w piersiach,

zawroty glowy,

uderzenia goraca,



uczucie pragnienia,

nudnosci,

uczucie zmeczenia,

ogolne uczucie rozbicia,

wystapienie reakcji w miejscu wstrzykniecia, takiej jak bdl 1 zapalenie (czestsze w przypadku
lekéw podawanych domigsniow0 niz podskornie).

Rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1000 osdb):

° skret jajnika (obrot jajnika powodujacy bardzo silny bol w podbrzuszu),

° choroba zakrzepowo-zatorowa (utworzenie si¢ zakrzepu w naczyniu krwiono$nym, oderwanie
si¢ tego zakrzepu 1 przemieszczenie wraz z krwia, a nastepnie zablokowanie przez zakrzep
innego naczynia krwiono$nego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Mensinorm Set

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym,
fiolce i amputko-strzykawce z rozpuszczalnikiem po: EXP. Jezeli data waznosci jest podana jako
miesigc/rok, termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed rekonstytucja: przechowywac w temperaturze 2-8°C.

Po rekonstytucji roztwor mozna przechowywac maksymalnie przez 28 dni w temperaturze
nie wyzszej niz 25°C.

Nie zamraza¢ przed ani po rozpuszczeniu.

Nie stosowa¢ leku Mensinorm Set, jesli zauwazy sie zmetnienie roztworu. Po rekonstytucji roztwor
powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
about:blank

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mensinorm Set
Substancja czynng leku jest menotropina.

Kazda fiolka wielodawkowa zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 900 j.m. ludzkiego hormonu
folikulotropowego (FSH) i 900 j.m. ludzkiego hormonu luteinizujacego (LH).

Ludzka gonadotropina menopauzalna (HMG) jest uzyskiwana z moczu kobiet po menopauzie. W celu
zwigkszenia catkowitej aktywnosci LH dodano ludzka gonadotroping kosmowkowsa (hCG) —
hormon uzyskiwany z moczu kobiet w ciazy.

Substancje pomocnicze

Proszek: laktoza jednowodna, polisorbat 20, disodu fosforan dwuwodny , kwas fosforowy,
wodorotlenek sodu.

Rozpuszczalnik: m-Krezol, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mensinorm Set i co zawiera opakowanie
Proszek: biaty liofilizowany krazek lub proszek
Rozpuszczalnik: przezroczysty i bezbarwny roztwor

Lek Mensinorm Set ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
cato$¢ pakowana jest w tekturowe pudetko.

1 zestaw zawiera nastepujace elementy:

° jedna fiolke zawierajaca proszek Mensinorm Set;
° jedna ampultko-strzykawke zawierajaca rozpuszczalnik do rekonstytucji;
° jedna igle do rekonstytucji;

° 12 gazikoéw nasgczonych alkoholem do wstrzyknie¢;

° 12 jednorazowych strzykawek z wbitymi iglami do wstrzyknie¢.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2

26900 Lodi

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

IBSA Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta I1 29

00-867 Warszawa

tel.: +48 22 653 68 60

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia Péinocna) pod nastgpujacymi nazwami: (Moc i
posta¢ farmaceutyczna sg identyczne we wszystkich krajach, zmienia si¢ tylko nazwa handlowa)

Austria: Meriofert PFS
Belgia: Fertinorm Kit
Butgaria: Meriofert PFS
Cypr: Meriofert PFS
Czechy: Meriofert Set
Dania: Meriofert Set
Estonia: Meriofert Set



Finlandia: Meriofert Set
Francja: Fertistartkit
Grecja: Meriofert
Hiszpania: Meriofert Kit
Holandia: Meriofert spuit
Litwa: Meriofert Set
Luksemburg: Fertinorm Kit
Lotwa: Meriofert Set
Norwegia: Meriofert Set
Polska: Mensinorm Set
Rumunia: Meriofert PFS
Stowacja: Meriofert Kit
Szwecja: Meriofert Set
Wegry: Meriofert Kit
Wielka Brytania (Potnocna Irlandia): Meriofert PFS
Wilochy: Meriofert

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024
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