Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mensinorm, 75 j.m.

Mensinorm, 150 j.m.

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Menotropinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
W niniejszej ulotce lek Mensinorm w dawce 75 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan oraz lek Mensinorm w dawce 150 j.m. proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan sg okreslane jako lek Mensinorm.

Spis tresci ulotki:

ogakrwhE

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mensinorm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

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

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

Lek Mensinorm to wysoce oczyszczona ludzka gonadotropina menopauzalna nalezgca do grupy lekow
nazywanych gonadotropinami.

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 (ang. human menopausal gonadotropin, HMG) jest uzyskiwana
z moczu kobiet po menopauzie.

W celu zwigkszenia catkowitej aktywnos$ci LH dodano ludzka gonadotroping kosmowkowa (ang.
human chorionic gonadotrophin, hCG) — hormon uzyskiwany z moczu kobiet w cigzy.
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Kazda fiolka zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 150 j.m. ludzkiego hormonu folikulotropowego
(FSH) i 150 j.m. ludzkiego hormonu luteinizujacego (LH).

Ludzka gonadotropina menopauzalna (ang. human menopausal gonadotropin, HMG) jest uzyskiwana
z moczu kobiet po menopauzie.

W celu zwigkszenia catkowitej aktywno$ci LH dodano ludzka gonadotroping kosmoéwkowa (hCG) —
hormon uzyskiwany z moczu kobiet w ciazy.

Niniejszy lek nalezy przyjmowac pod nadzorem lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mensinorm
Przed rozpoczgciem leczenia zostanie przeprowadzona ocena ptodnosci obojga partnerow.

Nie nalezy stosowa¢ leku Mensinorm, jesli pacjentka cierpi na ktorekolwiek z ponizszych
schorzen:

e uczulenie (alergia) na menotroping lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Mensinorm (wymienionych w punkcie 6)

e powigkszone jajniki lub torbiele jajnikow niespowodowane zaburzeniami hormonalnymi
(zespot policystycznych jajnikow);

e krwawienie 0 nieznanej przyczynie;

e nowotwor jajnika, macicy lub piersi;

e powigkszenie (guz) przysadki lub podwzgdrza (cze$¢ mozgu);

Tego leku nie nalezy stosowac¢ u kobiet z wezesng menopauza, deformacjg narzagdow rozrodczych lub
niektorymi guzami macicy, ktore uniemozliwiaja rozwdj prawidlowej cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Do tej pory nie zgloszono przypadkoéw reakcji alergicznych na lek Mensinorm, jednak, jesli w
przesztoSci u pacjentki wystapity reakcje alergiczne na podobne leki, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Przyjmowanie niniejszego leku zwicksza ryzyko wystgpienia schorzenia o nazwie zespoél
hiperstymulacji jajnikéw (ang. ovarian hyperstimulation syndrome, OHSS) (patrz punkt 4 Mozliwe
dziatania niepozadane). W przypadku wystapienia zespolu hiperstymulacji jajnikow leczenie zostanie
przerwane i konieczne bedzie niedopuszczenie do zaptodnienia. Pierwszymi objawami hiperstymulacji
jajnikoéw sg bol w podbrzuszu, nudno$ci, wymioty i zwigkszenie masy ciata. W przypadku wystapienia
powyzszych objawow nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem. W powaznych, cho¢ rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do powiekszenia jajnikéw i zebrania si¢ ptynu w jamie brzusznej lub klatce
piersiowe;j.

Lek stosowany w celu uwolnienia dojrzatych komorek jajowych (zawierajacy ludzka gonadotroping
kosmoéwkowa (hCG)) moze powodowac zwigkszenie prawdopodobienstwa wystapienia OHSS. Dlatego
tez nie zaleca si¢ stosowania hCG w przypadku rozwijajacego si¢ OHSS. Nie nalezy podejmowac
wspotzycia piciowego, nawet w przypadku stosowania mechanicznych metod antykoncepcji, przez co
najmniej 4 dni.

W przypadku kobiet, u ktorych wystepuja problemy z ptodnoscia, ryzyko poronienia jest wigksze niz w
populacji ogolne;j.



U kobiet poddawanych leczeniu majacemu na celu wywotanie owulacji ryzyko wystepowania cigz i
porodow mnogich jest wicksze niz w przypadku zaptodnienia naturalnego. Ryzyko to mozna jednak
zmniejszy¢, stosujac zalecang dawke leku.

U kobiet z niedroznymi jajowodami wystepuje nieznacznie zwickszone ryzyko wystapienia cigzy
pozamacicznej (ektopowej).

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

Stosowanie leku Mensinorm, podobnie jak sama cigza, moze powodowac 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 omoéwié to z lekarzem, zwlaszcza w nastepujacych
przypadkach:

e U pacjentki stwierdzono wcze$niej zwigkszone ryzyko wystapienia zakrzepicy;

e upacjentki lub u kogo$ z jej najblizszych krewnych wystapita w przesztosci zakrzepica;

e pacjentka cierpi na otyto$¢ olbrzymia.

Dzieci
Ten lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Lek Mensinorm a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$é

Leku Mensinorm nie powinno si¢ stosowa¢ w cigzy ani podczas karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Lek Mensinorm zawiera sod

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

Zalecana dawka i czas trwania leczenia:

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Kobiety, u ktoérych nie wystepuje owulacja, z nieregularnymi miesiaczkami lub brakiem
miesiaczek:
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Najczesciej pierwsze wstrzyknigcie zawartosci jednej fiolki leku Mensinorm 75 j.m. przeprowadza si¢
podczas pierwszego tygodnia cyklu menstruacyjnego po wystapieniu naturalnej lub indukowanej
miesigczki.

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

W momencie osiagnigcia przez jeden pecherzyk jajnikowy wymaganego stadium rozwoju stosowanie
leku Mensinorm zostanie przerwane i owulacja zostanie wywotana za pomoca innego hormonu
(gonadotropiny kosmowkowej, hCG).

Owulacja wystepuje najczesciej po 32—48 godzinach.

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

.....

jajnikowych przed zabiegiem zaplodnienia in vitro lub zastosowaniem innych technik
wspomaganego rozrodu:

Celem tej metody jest uzyskanie rownoczesnego rozwoju wielu pecherzykéw jajnikowych. Leczenie
rozpoczyna si¢ w 2. lub 3. dniu cyklu menstruacyjnego od wstrzykniecia 150-300 j.m. leku Mensinorm
(zawartos¢ 1-2 fiolek leku Mensinorm 150 j.m.). Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie wigkszych dawek
leku, jesli jest to konieczne. Dawka leku Mensinorm jest wigksza niz w przypadku metody stosowanej
do zaptodnienia naturalnego. Przebieg dalszego leczenia dostosowuje indywidualnie lekarz.

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

Jak stosowaé lek Mensinorm:

Lek Mensinorm stosuje si¢ w formie wstrzyknigcia podskornego (podanie podskorne - sc.) lub
wstrzyknigcia domig$niowego (podanie domig$niowe - im.).

Kazda fiolke leku mozna wykorzystac tylko jeden raz, a wstrzyknigcie powinno nastapi¢ jak najszybciej
po przygotowaniu roztworu do wstrzykiwan.

Po odpowiedniej konsultacji i przeszkoleniu lekarz moze zaleci¢ samodzielne przeprowadzanie
wstrzyknie¢ leku Mensinorm.

Przy pierwszym zastosowaniu leku lekarz powinien:

- umozliwi¢ prze¢wiczenie samodzielnego przeprowadzania wstrzyknigcia podskornego;
- wskazaé miejsca na ciele, w ktérych mozna samodzielnie przeprowadza¢ wstrzykniecia;
- zademonstrowac sposob przygotowywania roztworu do wstrzykiwan;

- wyjasni¢ sposob przygotowania odpowiedniej dawki leku do wstrzyknigcia.

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



Sposob przygotowania i wstrzykniecia zawartosci 1 fiolki leku Mensinorm:

Ptyn do wstrzykiwan musi by¢ przygotowany tuz przed wstrzyknigciem, za pomocg ampuiko-
strzykawki wypetnionej rozpuszczalnikiem (9 mg/ml roztworem chlorku sodu w wodzie do
wstrzykiwan) znajdujacej si¢ w kazdym opakowaniu leku Mensinorm.

Nalezy przygotowaé czysta powierzchni¢ oraz umy¢ rece. Istotne jest zachowanie jak najwiekszej
czystos$ci rak i stosowanych narzedzi.

Na powierzchni utozy¢ nastgpujace elementy:

- dwa gaziki nasgczone alkoholem (nie dotagczone do opakowania),
- jedna fiolke z proszkiem Mensinorm,

- jedng amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem,

- jedna igte do przygotowywania ptynu do wstrzykiwan,

- cienkg igle do wstrzyknigcia podskornego.

Rekonstytucja roztworu do wstrzykiwan

Przygotowywanie plynu do wstrzykiwan:
1. +Zdja¢ zatyczke amputko-strzykawki; zalozy¢ (dluga) iglte do rekonstytucji
roztworu na amputko-strzykawke.
* Ostroznie potozy¢ ampulko-strzykawke na czystej powierzchni.
* Nie dotykac igty.

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwan:

A 2. *Zdjac¢ kolorows plastikowg zatyczke (jasnozielona w przypadku dawki 75 j.m.,
//éé“ ciemnozielona w przypadku dawki 150j.m.) z fiolki leku Mensinorm,
- ’:3\_“:' delikatnie unoszac zatyczke do gory.
- ) * Przetrze¢ gumowy korek fiolki gazikiem nasaczonym alkoholem i zaczeka¢ do
e jego wyschnigcia.
3.« Chwyci¢ ampulko-strzykawke, zdja¢ ochronng zatyczke igly i wbic igte w srodek
gumowego korka w fiolce leku Mensinorm.
* Mocno nacisng¢ thok amputko-strzykawki w celu wstrzykniecia catego roztworu
na proszek.
« NIE WSTRZASAC, ale delikatnie mieszaé zawartos¢ fiolki do momentu
'“ uzyskania klarownego roztworu.
Lek Mensinorm zazwyczaj rozpuszcza si¢ natychmiast.
&/ 4. e+ Nie wyciagajac igly z fiolki, obroci¢ fiolke dnem do gory.
* Upewnic¢ sig, ze koncodwka igly znajduje si¢ pod powierzchnig ptynu.
* Delikatnie pociagna¢ tlok w celu pobrania catego roztworu leku Mensinorm do
strzykawki.
» Upewnic sig, ze roztwor po rekonstytucji jest klarowny.

W przypadku rekonstytucji wigkszej liczby fiolek leku Mensinorm niz 1 nalezy pobraé
zrekonstytuowang zawartos¢ pierwszej fiolki do strzykawki, a nastgpnie, po powtdrzeniu czynnosci 2—
4, powoli wstrzykna¢ ja do drugiej fiolki.



Przeprowadzanie wstrzykniecia podskérnego leku:

’gﬁ.
i

A,

Miejsce wstrzykniecia:

Wprowadzanie igly:

Po pobraniu do amputko-strzykawki przepisanej dawki leku zalozy¢ zatyczke
ochronng igly. Zdja¢ igte z amputko-strzykawki i na jej miejsce zatozy¢ cienka
igle do wstrzykniecia podskornego wraz z zatyczka ochronng.

Mocno wcisng¢ cienka igle na amputko-strzykawke, a nastepnie nieznacznie
przekreci¢ w celu catkowitego i szczelnego zamocowania igly.

Zdja¢ zatyczke ochronna igly. Trzymajac amputko-strzykawke skierowang igta
do gory, delikatnie uderzy¢ w bok amputko-strzykawki, aby wszystkie
pecherzyki powietrza przemiescity sie w gore amputko-strzykawki.

Naciska¢ tlok do momentu pojawienia si¢ kropli ptynu na koncoéwce igly.

Nie uzywac, jesli roztwor zawiera jakiekolwiek czastki state lub jest metny.

Pacjent powinien zostaé wczesniej poinstruowany przez lekarza lub
pielegniarke w zakresie wyboru miejsca na ciele, w ktorym mozna
przeprowadzi¢ wstrzykniecie leku. Zazwyczaj miejscem przeprowadzenia
wstrzykniecia jest udo lub dolna czes$¢ Sciany brzucha, ponizej pepka.
Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia gazikiem nasgczonym alkoholem.

Palcami mocno chwyci¢ fatd skory. Druga reka krotkim, zdecydowanym
ruchem wprowadzi¢ igte pod katem 45° lub 90°.

Wstrzykniecie roztworu:

e  Wstrzykngé roztwor pod skorg, zgodnie z instruktazem. Nie wstrzykiwa¢ roztworu
bezposrednio do zyly. Naciska¢ tlok powoli i ze stala szybkos$cia, tak aby roztwor zostat
prawidtowo wstrzyknigty, a tkanki skory nie zostaty uszkodzone.

Bez pospiechu wstrzykna¢ przepisang objetos¢ roztworu. W zaleznosci od dawki przepisanej przez
lekarza wstrzyknigcie catej objetosci roztworu moze nie by¢ konieczne.

Wyjmowanie igly:

e Szybkim ruchem odciggnaé strzykawke, wyciagajac igle, a nastgpnie uciska¢ miejsce
wstrzykniecia gazikiem nasaczonym srodkiem dezynfekujacym. Delikatne masowanie miejsca
wstrzykniecia przy jednoczesnym uciskaniu utatwia rozprzestrzenianie si¢ leku Mensinorm i
zmniejsza uczucie dyskomfortu.

Przeprowadzanie wstrzykniecia domiesniowego leku:
W przypadku wstrzyknig¢ domig$niowych pracownik stuzby zdrowia przygotuje lek Mensinorm, a
nastepnie przeprowadzi jego wstrzyknigcie w udo lub posladek pacjentki.

Utylizacja wszystkich uzytych elementéw:

Po przeprowadzeniu wstrzyknigcia, umiesci¢ wszystkie igly, puste fiolki oraz amputko-strzykawki w
pojemniku na ostre przedmioty. Wszelkie pozostatoSci niezuzytego roztworu lub jego odpady nalezy
zutylizowaé zgodnie z przepisami lokalnymi.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Mensinorm:

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

Pominig¢cie zastosowania leku Mensinorm:

Kolejng dawke leku nalezy przyjac¢ o planowanej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mensinorm:

Nie nalezy samodzielnie przerywac stosowania leku. W przypadku watpliwosci co do kontynuowania
stosowania leku nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mensinorm moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

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

Czgsto, moze wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 osob:

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

Zglaszano rowniez przypadki wystgpowania nastepujacych dziatan niepozadanych:
Bardzo czg¢sto (moga wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 oséb):

e bdl glowy,
e opuchniety lub wzdety brzuch.

Czesto (mogg wystgpowac U nie wigcej niz 1 na 10 osob):

b6l brzucha lub uczucie dyskomfortu,
b6l w miednicy,

bol plecow,

uczucie cigzkosci,

uczucie dyskomfortu w piersiach,
zawroty glowy,

uderzenia goraca,

uczucie pragnienia,

nudnosci,

uczucie zmeczenia,



e ogoblne uczucie rozbicia,
e wystgpienie reakcji w miejscu wstrzyknigcia, takiej jak bol i zapalenie (czgstsze w przypadku
podania domig¢$niowego niz podskornego).

Rzadko (mogg wystgpowac U u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

e skret jajnika (obrot jajnika powodujacy bardzo silny bol w podbrzuszu).

Bardzo rzadko (moga wystgpowac U nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw 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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mensinorm

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke i ampultko-strzykawke z
rozpuszczalnikiem w tekturowym pudetku w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym,
fiolce i amputko-strzykawce z rozpuszczalnikiem po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzief
podanego miesigca.

Uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

Nie stosowaé leku Mensinorm, je$li zauwazy si¢ zmgtnienie roztworu. Po rekonstytucji roztwor
powinien by¢ klarowny i bezbarwny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


http://emedicine.medscape.com/article/270450-overview
mailto:Strona

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mensinorm

Substancja czynng leku jest menotropina.

Kazda fiolka zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 75 j.m. ludzkiego hormonu folikulotropowego
(FSH) i 75 j.m. ludzkiego hormonu luteinizujacego (LH).

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

W celu zwigkszenia catkowitej aktywno$ci LH dodano ludzka gonadotroping kosméwkowa (hCG) —
hormon uzyskiwany z moczu kobiet w ciazy.

Kazda fiolka zawiera liofilizowany proszek zawierajacy 150 j.m. ludzkiego hormonu folikulotropowego
(FSH) i 150 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 kosméwkowa (hCG) —
hormon uzyskiwany z moczu kobiet w ciazy.

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

Mensinorm 75 j.m. Mensinorm 150 j.m.

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania proszek i 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.

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

4 300 j.m.

) 375j.m.

6 450 j.m.

Substancje pomocnicze to:

W przypadku proszku: laktoza jednowodna.
W przypadku rozpuszczalnika: 9 mg/ml roztwor chlorku sodu.

Jak wyglada lek Mensinorm i co zawiera opakowanie
Proszek: biaty lub prawie biaty liofilizowany proszek

Rozpuszczalnik: przezroczysty i bezbarwny roztwor



Lek Mensinorm ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 zestaw zawiera nastepujace elementy:
e jedna fiolke z biatym lub prawie bialym proszkiem;
e jedng amputko-strzykawke (1 ml) z klarownym, bezbarwnym roztworem;
e jedna (dluga) igle do rekonstytucji roztworu i wstrzykniecia domie§niowego;
e jedna (krotka) igte do wstrzykniecia podskdrnego.

Lek jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub 10 zestawow. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Austria: Meriofert PFS

Belgia: Fertinorm Kit

Butlgaria: Meriofert PFS

Cypr: Meriofert PFS

Czechy: Meriofert Set

Dania: Meriofert Set

Estonia: <do uzupelnienia>
Finlandia: <do uzupeienia>
Francja: Fertistartkit

Grecja: Meriofert

Wegry: Meriofert Kit

Wilochy: Meriofert

Litwa: <do uzupetienia>
Lotwa: <do uzupetnienia>
Luksemburg: Fertinorm Kit
Norwegia: Meriofert Set
Polska: Mensinorm

Rumunia: Meriofert PFS
Stowacja: Meriofert Kit
Hiszpania: Meriofert Kit
Szwecja: Meriofert

Holandia: Meriofert spuit
Wielka Brytania: Meriofert PFS

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021
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