CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazda fiolka 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 (HMG) jest uzyskiwana z moczu kobiet po menopauzie.
W celu zwigkszenia catkowitej aktywnosci LH dodano ludzkg gonadotroping kosméwkowa
(ang. human chorionic gonadotrophin, hCG), uzyskiwang z moczu kobiet w cigzy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek w fiolce: biaty liofilizowany krazek lub 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 ktoérych nie byto 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 pecherzykéw 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 Set powinno by¢ rozpoczynane pod nadzorem lekarza,
ktoéry ma doswiadczenie w leczeniu zaburzen ptodnosci.

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



Kobiety z brakiem owulacji:

Celem leczenia produktem leczniczym Mensinorm Set jest uzyskanie rozwoju pojedynczego
pecherzyka Graafa, z ktorego, po podaniu ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG), zostanie
uwolniona komoérka jajowa.

Produkt leczniczy Mensinorm Set mozna podawac¢ w codziennych wstrzyknigciach. U pacjentek
miesigczkujacych leczenie powinno rozpoczac si¢ podczas 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 produktu leczniczego Mensinorm Set nie powinna na og6t wynosié
wigcej, niz 225 j.m.

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

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

Nastepnie przerywa si¢ podawanie produktu leczniczego Mensinorm Set i mozna wywota¢ owulacje
poprzez podanie ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (hCG).

Jezeli liczba reagujacych pecherzykow jajnikowych jest za duza lub stezenie estradiolu wzrasta zbyt
szybko, tzn. stgzenie estradiolu ro$nie ponad dwukrotnie w ciggu dwoéch lub trzech kolejnych dni,
nalezy zmniejszy¢ dobowa dawke produktu leczniczego Mensinorm Set. Poniewaz pgcherzyki o
$rednicy powyzej 14 mm moga uwolni¢ komorki jajowe, istnienie wielu przedowulacyjnych
pecherzykow, ktorych srednica jest wigksza niz 14 mm, wigze si¢ z ryzykiem cigzy mnogiej. W takim
przypadku nalezy odstapi¢ od podawania hCG i zapobiega¢ cigzy, aby nie dopusci¢ do wystgpienia
cigzy mnogiej. Pacjentka powinna zastosowa¢ mechaniczng metode antykoncepcji lub powstrzymac
si¢ od odbywania stosunkow ptciowych do czasu wystgpienia nastgpnego krwawienia
miesigczkowego (patrz punkt 4.4). 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 przerwaé, a nowy cykl leczenia nalezy rozpocza¢ od dawki poczatkowej wickszej, niz
zastosowana w przerwanym cykKlu.

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

Pacjentce zaleca si¢ odbycie stosunku piciowego w dniu wstrzykniecia hCG oraz w nastepnym dniu
po wstrzyknieciu hCG.

Alternatywnie moze zosta¢ przeprowadzona inseminacja domaciczna.

Kobiety poddawane stymulacji jajnikow w celu uzyskania rozwoju wielu pecherzykéw
jajnikowych w ramach technik wspomaganego rozrodu:

Hamowanie czynnos$ci przysadki mézgowej w celu zahamowania wzrostu poziomu endogennego LH
i kontroli podstawowego poziomu LH jest obecnie zwykle uzyskiwane przez podanie agonisty lub
antagonisty hormonu uwalniajgcego gonadotropine (ang. Gonadotropin Releasing Hormone, GnRH).



Wedlug najczesciej stosowanego protokotu podawanie produktu leczniczego Mensinorm Set
rozpoczyna si¢ okoto dwa tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista, a nastepnie podawanie obu
produktéw leczniczych jest kontynuowane az do osiggnigcia odpowiedniego stopnia dojrzatosci
pecherzykdéw. Na przyktad, po dwdch tygodniach hamowania czynnosci przysadki za pomoca
leczenia agonista, produkt leczniczy Mensinorm Set podawany jest w dawce 150 j.m. do 225 j.m.
przez pierwsze pi¢¢ do siedmiu dni. Nastepnie, dawka jest dostosowywana w zaleznosci od reakcji
jajnikdéw pacjentki na leczenie.

Postgpowanie alternatywne w przypadku kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow obejmuje
podawanie od 150 do 225 j.m. produktu leczniczego Mensinorm Set na dobe, poczawszy od 2. lub 3.
dnia cyklu menstruacyjnego. Leczenie jest prowadzone do czasu uzyskania odpowiedniego stopnia
dojrzatosci pecherzykow jajnikowych (ocenianego za pomocg oznaczania stgzenia estrogenow

w surowicy i (lub) badania USG) przy zastosowaniu dawki dostosowanej do odpowiedzi pacjentki
(zwykle nie wyzszej, niz 450 j.m. na dobe). Odpowiedni stopien dojrzatosci pecherzykow
jajnikowych uzyskuje si¢ srednio okoto dziesigtego dnia leczenia (w ciagu 5 do 20 dni).

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi podaje si¢ w pojedynczym wstrzyknigciu od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w czasie 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu produktu leczniczego
Mensinorm Set w celu wywotania ostatecznego dojrzewania pgcherzyka.

Uwolnienie komorki jajowej nastepuje 34—35 godzin pdznie;.

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

Sposob podawania
Produkt leczniczy Mensinorm Set jest przeznaczony do podawania podskornego.

Aby unikng¢ bolesnych wstrzykni¢¢ 1 zminimalizowa¢ wyciek z miejsca wstrzykniecia, produkt
leczniczy Mensinorm Set nalezy podawaé podskornie powoli. Miejsca wstrzyknigé podskérnych
nalezy zmienia¢, aby unikna¢ lipoatrofii.

Poniewaz ta fiolka zawiera lek na kilka dni leczenia, dostarczono 12 strzykawek do podawania,
majacych podziatke w jednostkach FSH/LH j.m. w celu pobrania prawidtowej pojedynczej dawki
leku Mensinorm Set wyrazonej w jednostkach migdzynarodowych (j.m.).

Pacjentki, zanim samodzielnie zastosujg produkt leczniczy, muszg zosta¢ przeszkolone w zakresie
wilasciwych technik rekonstytucji i wstrzykiwania tego leku.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji i podawania produktu, patrz punkt 6.6 oraz instrukcja uzycia
zataczona do ulotki dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos$¢ na menotropine lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

° Powigkszenie jajnikow lub torbiele jajnikow niespowodowane zespolem policystycznych
jajnikow.

° Krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

° Rak jajnika, macicy lub piersi.

° Guzy podwzgodrza lub przysadki mozgowe;j.

Produkt leczniczy Mensinorm Set jest przeciwwskazany, jesli odpowiednia odpowiedz na leczenie nie
moze by¢ osiagnigta z powodu:



° pierwotnej niewydolnosci jajnikow,
wad rozwojowych narzadow piciowych uniemozliwiajacych prawidtowy przebieg ciazy,
) wldkniakdw macicy uniemozliwiajacych prawidtowy przebieg ciazy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, szczeg6lnie w przypadku pacjentek o znanej nadwrazliwosci
na gonadotropiny. Pierwsze wstrzyknigcie produktu leczniczego Mensinorm Set powinno by¢
dokonane pod bezposrednia kontrolg lekarza w warunkach umozliwiajacych ewentualng resuscytacje
krazeniowo-oddechows.

Pierwsze wstrzyknigcie produktu leczniczego Mensinorm Set powinno by¢ dokonane pod
bezposrednig kontrolg lekarza.

Samodzielne wstrzyknigcia produktu leczniczego Mensinorm Set moze by¢ wykonywane tylko przez
pacjentki z silng motywacjg, odpowiednio przeszkolone i dobrze poinformowane. Przed wykonaniem
samodzielnego wstrzyknigcia pacjentka musi by¢ poinstruowana o sposobie wykonywania
wstrzyknie¢ podskornych, tj. 0 mozliwym miejscu wstrzyknigcia i sposobie przygotowania roztworu
do wstrzyknigcia.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy dokona¢ wtasciwej oceny nieptodnosci pary i wykluczy¢
mozliwe przeciwwskazania do zajscia w ciazg. W szczegolnosci nalezy przeprowadzi¢ badania w
kierunku niedoczynno$ci tarczycy, niedoboru hormondéw kory nadnerczy, hiperprolaktynemii, guzow
przysadki i podwzgorza oraz zastosowa¢ odpowiednie, swoiste leczenie.

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

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie USG w celu okreslenia stadium rozwoju
pecherzykow jajnikowych 1 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 wzrosngé
w bardzo szybkim tempie , tzn. ponad dwukrotnie w ciaggu dwoch lub trzech kolejnych dni, i osiggnaé
nadmiernie wysokie warto$ci. Rozpoznanie hiperstymulacji jajnikow mozna potwierdzi¢ za pomoca
badania USG. W przypadku wystapienia tej niepozadanej hiperstymulacji jajnikow

(tj. hiperstymulacji niewystepujacej w ramach kontrolowanej hiperstymulacji jajnikéw w programach
technik wspomaganego rozrodu), nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Mensinorm Set.
W takim wypadku nalezy unika¢ zaj$cia w ciaz¢ oraz nie podawacé hCG, poniewaz moze to
spowodowac, oprocz wielokrotnej owulacji, zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS). Kliniczne
objawy podmiotowe i przedmiotowe tagodnego zespotu hiperstymulacji jajnikéw to bol brzucha,
nudnosci, biegunka i fagodne do umiarkowanego powigkszenie jajnikow i torbieli jajnikdw.

W rzadkich przypadkach dochodzi do wystapienia cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikow, ktory
moze zagraza¢ zyciu. Stan ten charakteryzuje si¢ duzymi torbielami jajnikéw (bliskimi peknigcia),
wodobrzuszem, czgstym wysickiem oplucnowym i zwigkszeniem masy ciala. W rzadkich
przypadkach przebieg OHSS moze by¢ powiklany zylna lub tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa
(patrz punkt 4.8).

Ciaze mnogie

U pacjentek poddawanych procedurom ART, ryzyko wystapienia cigzy mnogiej jest zwigzane
gtdwnie z liczbg przeniesionych zarodkow. U pacjentek poddawanych leczeniu majgcemu na celu
wzbudzenie owulacji, wystgpowanie cigz i porodow mnogich jest wieksze niz w przypadku
zaptodnienia naturalnego. Wigkszo$¢ cigz mnogich to cigze blizniacze. W celu zminimalizowania
ryzyka cigzy mnogiej zaleca si¢ doktadnie monitorowa¢ odpowiedz jajnikow (patrz punkt 4.2).



Utrata cigzy

Czestos¢ poronien spontanicznych u pacjentek leczonych HMG jest wigksza niz w populacji ogolnej,
ale jest porownywalna z czgsto$cig wystgpowania poronien u kobiet z innymi zaburzeniami
ptodnosci.

Ciaza pozamaciczna

Poniewaz u nieptodnych kobiet poddawanych zabiegom wspomaganego rozrodu, szczegdlnie IVF,
czesto wystepuja nieprawidlowosci jajowodow, czesto§¢ wystepowania cigz pozamacicznych moze
by¢ wigksza. Dlatego wazne jest wezesne ultrasonograficzne potwierdzenie, ze cigza jest
umiejscowiona prawidtowo (wewnatrzmacicznie).

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o nowotworach jajnikow oraz innych nowotworow uktadu rozrodczego, zarowno
fagodnych, jak i ztosliwych, u kobiet poddawanych wielokrotnie leczeniu nieptodnosci. Nie ustalono
jeszcze, czy leczenie gonadotropinami zwigksza ryzyko podstawowe wystapienia tych nowotwordw
U nieplodnych 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 ogdlnie znanymi czynnikami ryzyka zaburzen zakrzepowo-zatorowych, ujawnionymi

w wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym, otytoécig olbrzymig (wspotczynnik BMI >30 kg/m?) lub
trombofilia, ryzyko wystapienia zylnych lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych podczas lub
po zakonczeniu leczenia gonadotropinami moze by¢ wicksze. U kobiet tych nalezy oceni¢ stosunek
korzysci do ryzyka wynikajacego z podania gonadotropin (patrz punkt 4.8).

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Mensinorm Set jest substancjg o aktywnosci biologicznej, ktéra moze powodowaé dziatania
niepozadane od niecigzkich do ciezkich (patrz punkt 4.8) i moze by¢ stosowana wytacznie przez
lekarzy specjalizujacych si¢ w leczeniu nieptodnosci.

Dodatkowe informacje
Ten 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 Set z innymi
produktami leczniczymi u ludzi. Chociaz brak jest do§wiadczenia klinicznego, nalezy spodziewac sig,
ze jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Mensinorm Set 900 j.m. i cytrynianu klomifenu
moze nasila¢ reakcje jajnikow. Jesli do desensytyzacji przysadki mézgowej stosuje si¢ agoniste
GnRH, w celu uzyskania odpowiedniej reakcji jajnikow moze by¢ konieczne zastosowanie wigkszej
dawki produktu leczniczego Mensinorm Set 900 j.m.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Produktu leczniczego Mensinorm Set nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

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

Badania na zwierzetach nie wskazujg dziatania teratogennego.

Karmienie piersia

Produktu leczniczego Mensinorm Set nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersia.

Podczas karmienia piersig, wydzielanie prolaktyny moze spowodowac ostabienie odpowiedzi na
stymulacje¢ jajnikow.

Plodnos¢
Produkt leczniczy Mensinorm Set jest wskazany do stosowania w leczeniu nieptodnosci (patrz
punkt 4.1).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Mensinorm Set miat wplyw na zdolno$¢ pacjentek do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zgtaszanymi w badaniach klinicznych zdarzeniami niepozadanymi podczas leczenia
produktem leczniczym Mensinorm Set sg (zaleznie od dawki) na ogét tagodna hiperstymulacja
jajnikow (OHSS) z niewielkim powiekszeniem jajnikéw, dyskomfortem lub boélem brzucha. Dwa
przypadki OHSS byly powazne.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi podczas leczenia produktem leczniczym
Mensinorm Set byty bol gtowy i wzdgcia brzucha, a takze nudnosci, zmgczenie, zawroty gtowy i bol
W miejscu wstrzyknigcia.

W ponizszej tabeli przedstawiono gtowne dziatania niepozadane (>1%) wystepujace u kobiet
leczonych produktem leczniczym Mensinorm Set w badaniach klinicznych wedtug klasyfikacji
uktadow i1 narzadow oraz czestosci wystepowania. W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania
niepozadane sa przedstawione od najciezszych do najlzejszych.

W obrebie kazdej grupy uktadow i narzaddéw dziatania niepozadane sg pogrupowane wedtug czestosci
wystepowania, od najczestszych do najrzadszych, za pomocg nast¢pujacej konwencji:

bardzo czesto (> 1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Uklad* Czesto$¢ Dzialanie niepozadane produktu
leczniczego

Zaburzenia uktadu nerwowego |Bardzo czgsto Bol glowy

Czesto Zawroty glowy
Zaburzenia zotadka 1 jelit Bardzo czgsto Wzdecie brzucha

Czesto Bl lub dyskomfort brzucha, nudnosci
Zaburzenia migsniowo- Czesto Bol plecow, uczucie cigzkosci
szkieletowe i tkanki tgczne;j




Zaburzenia uktadu rozrodczego i|Czgsto Zespot hiperstymulacji jajnikow, bol w

piersi miednicy, tkliwos¢ piersi
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Bl w miejscu wstrzyknigcia, reakcja w
miejscu podania miejscu wstrzyknigcia, zmeczenie, zte
samopoczucie, pragnienie
Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia goraca
Rzadko Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

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

Jak wynika z opublikowanych badan, nastgpujace dzialania niepozadane obserwowano u pacjentek
leczonych ludzkimi gonadotropinami menopauzalnymi.

*Zespot hiperstymulacji jajnikow (OHSS) w postaci umiarkowanej do ciezkiej z wyraznym
powiekszeniem jajnikoéw i (lub) tworzeniem torbieli, ostrym bolem brzucha, wodobrzuszem (niezbyt
czesto) 1 powiktaniami, takimi jak wysiek optucnowy, hipowolemia, skret jajnikow i zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe (rzadko) (patrz rowniez punkt 4.4). W dwoch badaniach klinicznych
obejmujgcych 231 pacjentki leczone produktem leczniczym Mensinorm Set zgloszono dwa powazne
przypadki OHSS (0,9%).

*Po zastosowaniu produktéw leczniczych zawierajacych gonadotropiny obserwowano reakcje
alergiczne, takze z objawami uogo6lnionymi (patrz rowniez punkt 4.4).

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych 1 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$ci menotropiny u ludzi, ale badania na
zwierzetach wykazaly, Ze ostra toksyczno$¢ preparatow gonadotropiny uzyskanych z moczu jest
bardzo niska. Zbyt wysokie dawki menotropiny moga prowadzi¢ do hiperstymulacji jajnikow (patrz
punkt 4.4).



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny.
Kod ATC: GO3GA02

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

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

W jajnikach, sktadnik FSH obecny w menotropinie pobudza wzrost liczby rosngcych pecherzykoéw
i stymuluje ich rozwoj. FSH zwigksza wytwarzanie estradiolu w komorkach ziarnistych na drodze
aromatyzacji androgenow pochodzacych z komorek tekalnych pod wptywem sktadnika LH.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Biologiczna skuteczno$¢ menotropiny wynika glownie z zawartego w niej FSH. Farmakokinetyka
menotropiny po podaniu podskérnym wykazuje duzg zmiennos$¢ osobnicza.

Dane uzyskane z badan przeprowadzonych z zastosowaniem menotropiny wskazuja, ze po jednym
wstrzyknigciu podskornym 300 j.m. maksymalne stezenie FSH w surowicy jest osiagane po okoto
22 godzinach. Maksymalne st¢zenie FSH (Cmax ) Wynosi 7,5 + 2,8 j.m./l z wartoscig AUCO-t
wynoszacg 485,0 + 93,5 j.m. x h/l.

Nastepnie stezenie w surowicy zmniejsza si¢, z okresem pottrwania wynoszacym okoto 40 godzin.
Wykryte poziomy LH okazaty si¢ bardzo niskie (bliskie granic wykrywalnosci lub ponizej tych
granic) z duza zmiennos$cig wewnatrz- i migdzyosobniczg.

Po podaniu menotropina wydalana jest gtownie przez nerki.

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono zadnych przedklinicznych badan produktu leczniczego Mensinorm Set.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Rozpuszczalnik: m-Krezol, 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.
Po rekonstytucji, roztwor mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 28 dni w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przed rozpuszczeniem: przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.

Warunki przechowywania po rozpuszczeniu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
Nie zamrazac¢ przed ani po rozpuszczeniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 zestaw zawiera:

- 1 fiolkg z proszkiem (szkto typu I) zamknigta silikonowanym korkiem z gumy
bromobutylowej, ostonigtym zdejmowanym wieczkiem (aluminium i kolorowy plastik);

- 1 ampulko-strzykawke z rozpuszczalnikiem (szkto typu I) wyposazong w zatyczke (izopren
i bromobutyl) oraz korek (chlorobutyl z silikonem), zapakowang w blister z PVC z jedna igla
do rekonstytuciji;

- 12 gazikdéw nasgczonych alkoholem;

- 12 jednorazowych strzykawek z igta do podawania podskoérnego z podziatkg w jednostkach
FSH/LH.

Zestaw pakowany jest w tekturowe pudetko.

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

Kazda fiolka jest przeznaczona do wielokrotnego uzytku.

Rekonstytucje produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio przed pierwszym
wstrzyknigciem, w warunkach aseptycznych. Do rekonstytucji produktu leczniczego Mensinorm Set
mozna uzywac¢ wytacznie rozpuszczalnika dostarczonego w opakowaniu.

Gumowego korka fiolki nie nalezy nakluwac wigcej niz 13 razy (1 w przypadku rekonstytucji,
12 w przypadku pobrania dawki).

Przygotowany roztwdr powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i praktycznie wolny od widocznych
czastek. Nie nalezy podawac roztworu, ktéry zawiera widoczne gotym okiem czastki lub nie jest
przezroczysty i bezbarwny.

Rekonstytucja proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan:

° Zdja¢ zatyczke z ampulko-strzykawki zawierajgcej rozpuszczalnik; zatozy¢ igte do
rekonstytucji z nasadka ochronng na strzykawce.

° Zdjac¢ z fiolki kolorowa plastikowa nasadke, delikatnie pchajgc jg kciukiem do gory,
zdezynfekowa¢ gumowa nasadke odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym i pozostawic¢ do

wyschnigcia.

° Podnies¢ strzykawke, zdje¢ nasadke ochronng z igly i przebi¢ igle przez gumowy $rodek
nasadki fiolki. Doda¢ rozpuszczalnik, mocno naciskajac ttok, aby potaczy¢ caty roztwor
z proszkiem.

) Delikatnie obracac fiolkg, az roztwor begdzie przezroczysty (co zwykle nastepuje od razu).

Sprawdzi¢ czy powstaty roztwor jest przezroczysty.
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Po rozpuszczaniu proszku wzigé jedng z zatgczonych jednorazowych strzykawek z zalgczong
igla, zdja¢ nasadke ochronng igly i wtozy¢ igle pionowo w $rodek gornej czesci fiolki.
Odwrdci¢ fiolke do gory nogami i pobraé przepisang dawke produktu leczniczego Mensinorm
Set do strzykawki do podania.

PROSZE ZAPAMIETAC:

Poniewaz ta fiolka zawiera dawke leku zapewniajgca kilka dni leczenia, bezwzglednie
nalezy upewni¢ si¢, Ze pobierana jest tylko przepisana ilos¢ leku.

Nie nalezy zdejmowa¢é zabezpieczenia typu backstop (bialego kolnierza) z amputko-
strzykawKi, poniewaz zapobiega ono przypadkowemu wyciagnieciu korka i ulatwia
obstuge strzykawki podczas wstrzykniecia.

Pelna, szczegdtowa instrukcja uzycia znajduje si¢ w ulotce dotgczonej do opakowania (punkt 3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami do odpowiedniego pojemnika.

7.
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