CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MENOGON ; 75 j.m. FSH + 75 j.m. LH, proszek i rozgazalnik do sposzizania roztworu
do wstrzykiwa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

1 ampuitka z proszkiem zawiera menotregienotropinum) (ludzka gonadotropia
menopauzaky HMG) w ilosci odpowiadajcej 75 j.m. FSH i 75 j.m. LH.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spgazania roztworu do wstrzykiwia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

= nieptodnd¢ u kobiet z hipo- lub normogonadotroppwiewydolngcia jajnikdw:
stymulacja wzrostugeherzyka Graafa

= nieptodna¢ u mezczyzn z hipo- lub normogonadotropgwiewydolngcia gonad: w
skojarzeniu z ludzkgonadotropia kosméwkows (HCG) w celu stymulacji
spermatogenezy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Droga podania

Produkt MENOGON podajegdomisniowo.

Dawkowanie

Nieptodnaé u kobiet:

Dawke produktu MENOGON stosowarnv celu wywotania wzrostuggherzyka Graafa u
normo- i hipogonadotropowych kobiet ustalaisidywidualnie. Dawka zaky od reakcji
jajnikéw, ktém nalery kontrolowa za pomog badania USG i oznaczanigstnia estradiolu
w osoczu. Jdi dawka jest zbyt dra dla danej pacjentki, me doj¢ do mnogiego jedno- lub
dwustronnego wzrostwepherzykow Graafa.

Zwykle dawka pocatkowa wynosi od 75 j.m. FSH + 75 j.m. LH do 150.jFF$H + 150 j.m. LH
(. od 1 do 2 amputek z proszkiem) na gobsli brak jest reakcji jajnikdw, to dawka me

by¢ zwigkszana powoli, ado uzyskania zwkszonego stenia estradiolu i wzrostu
pecherzyka Graafa. Leczenie ustadaawlq nalezy kontynuowa do chwili wystpienia
przedowulacyjnego stenia estradiolu. 38 stezenie estradiolu wzrasta zbyt szybko, dawka
powinna by zmniejszona.

W celu wywotania owulacji podajegsdomiesniowo od 5 000 do 10 000 j.m. HCG jeden lub
dwa dni po ostatnim wstrzykggiu produktu MENOGON.



Jeili zastosowano zbyt dg dawke menotropiny, podanie HCG m® wywot&
niezamierzog, nadmiery stymulacg jajnikow, tzw. zespdt hiperstymulacji jajnikow @n
Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS).

Nieptodnaé u mezczyzn:

Pocatkowo podaje i 3 razy w tygodniu od 1 000 j.m. do 3 000 j.m. H@&&do uzyskania
prawidtowego sizenia testosteronu w osoczu. Ngstie podaje giprodukt MENOGON w
dawce od 75 j.m. FSH + 75 j.m. LH do 150 j.m. FSE50 j.m. LH (tj. od 1 do 2 amputek z
proszkiem) 3 razy w tygodniu przez okres kilku mieg.

4.3 Przeciwwskazania

U kobiet i mezczyzn:
= Nadwraliwos¢ na substangjczynmy lub na ktégkolwiek substangjpomocnicaz.

U kobiet:

= Cigza

= powigkszenie jajnikdw lub torbiele jajnikéw, ktore nig spowodowane zespotem
policystycznych jajnikow

= krwawienia z drog rodnych o nieznanej etiologii

= nowotwory macicy, jajnikéw lub piersi

U mezczyzn :
= rak gruczotu krokowego
= nowotwory pder

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpocxiem leczenia naly przeprowadzi badania w kierunku zaburzezynndgci
gruczotu tarczowego, zaburzezynndci kory nadnerczy, hiperprolaktynemii, nowotworéw
przysadki i podwzgoérza oraz zastoséwapowiednie leczenie.

Przed rozpoaxiem leczenia naly ocené czynna¢ jajnikow za pomog badania USG oraz
oznaczenia gtenia estradiolu w osoczu. Poxgye testy powinny l&yprzeprowadzane ta&

w trakcie leczenia, codziennie lub co dwa dnida wystpienia stymulacji. Reakcja jajnikow
na leczenie me by rOwniez oznaczana za pom®mndeksu szyjkowego.

Podczas leczenia produktem MENOGON koniecznyssty nadzor lekarski.

Leczenie menotropinmaoze prowadzt do zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS), patrz
\F;\ll”r]{a(;iig\j\'/ysipienia OHSS nalgy natychmiast przerwastosowanie produktu.

U kobiet, u ktérych wyapit OHSS, nie naley podawa HCG w celu wywotania owulacji.
Podczas leczenia menotropiceesciej zdarzag sie niezamierzone gke mnogie.

Kobiety z choroh jajowodow w wywiadzie nat@ne § na ryzyko cizy pozamacicznej.

Produkt MENOGON mge by podawany w skojarzeniu z HCG w przypadku leczenia
nieptodngci u nezczyzn..



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Interakcje z innymi lekami niggznane.

4.6 Cigza i laktacja
Produkt MENOGON jest przeciwwskazany u kobiet wxgii kobiet karmacych piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nie ma.

4.8 Dziatania niepaadane

Leczenie menotropinmoze czsto prowadzi do zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS).
W wiekszaici przypadkéw objawia sito Klinicznie dopiero po podaniu HCG w celu
wywotania owulacji. Dochodzi wtedy do tworzenig siuzych torbieli jajnikdw, ktore maj
skionna¢ do pkania i powodowania krwawtedo jamy brzusznej. Poza tym ngowystpi¢
wodobrzusze, wysk optucnowy, skpomocz, niedognienie ttnicze krwi lub zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe.

W przypadku stwierdzenia pierwszych objawow OHSS pmemoe USG lub badania
przedmiotowego (wyczuwalny bolesny guz w dole bra)cnaley natychmiast przerwa
stosowanie produktu.

W przypadku zdgia w caze OHSS mae mie ci¢zsza postd i trwat diuzej, stanowic

nawet zagrgeniezycia.

Podczas leczenia menotropicezesciej zdarzag sie niezamierzone gke mnogie.

W trakcie leczenia menotropirsporadycznie wyspuja nudngci i wymioty.

W pojedynczych przypadkach mpgystpic¢ reakcje nadwrdiwosci i goraczka.

Po podaniu produktu MENOGON mgpgystapic¢ reakcje w miejscu wstrzykgtia, takie jak:
zaczerwienienie, bol, obgk lub swiad.

W bardzo rzadkich przypadkach ditugotrwate stosowamize prowadz do tworzenia si
przeciwciat przeciwko menotropinie, co powoduje leczenie staje ghieefektywne.

49 Przedawkowanie

Leczenie menotropinmaoze prowadat do zespotu hiperstymulacji jajnikow (OHSS), jednak
w wiekszasci przypadkow objawia sito klinicznie dopiero po podaniu HCG w celu
wywotania owulaciji.

W przypadku wysipienia tagodnego OHSS (stopieasilenia 1), ktory objawia si
niewielkim powkkszeniem jajnikow (wielk& jajnikdw 5-7 cm), zwgkszeniem wydzielania
steroidow i bélem w podbrzuszu, nie jest wymageaadne leczenie. Pacjertkalezy jednak
o tym poinformowa i podd& ja uwaznej obserwaciji.

W przypadku wysipienia umiarkowanie nasilonego OHSS (stamasilenia Il), ktory
objawia s¢ obecndcia torbieli jajnikdw (wielka¢ jajnikdw 8-10 cm), bélem w podbrzuszu,
nudnaciami i wymiotami, wskazane jest leczenie objawawerazna obserwacja pacjentki, a
jesli dochodzi do duego zagszczenia krwi, wskazane jest takdazylne uzupetnienie

ptynow.



Hospitalizacja konieczna jest w przypadku wpggnia cezkiego OHSS (stopienasilenia 111),
ktory objawia s obecndcia duzych torbieli jajnikbéw (wielkd¢ jajnikdw powyzej 10 cm),
wodobrzuszem, ptynem w jamie optucnowej, rgzdm brzucha, bélem brzucha, dusinig,
hipernatreny, zagszczeniem krwi, zwkszeniem lepkgci krwi i zwigkszory agregag
ptytek krwi zagraajaca powiktaniami zakrzepowo-zatorowymi.

5.  WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny, kod AGQ@3 GA 02

Menotropina dziata na jajniki a4fira. Ma dziatanie gametotropowe i powodujegkszenie
stezenia steroidow.

W jajnikach sktadowa FSH menotropiny 2ksza liczlg rosracych gcherzykdéw i pobudza
ich dojrzewanie. FSH zwksza wytwarzanie estradiolu w komaorkach ziarnistyoprzez
aromatyzagj androgenow powstggych w komaorkach tekalnych péaeliska jajnika pod
wptywem skiadowej LH.

W jadrach FSH powoduje dojrzewanie komorek Sertolikggoalikbw nasiennych i rozwoj
plemnikéw. Do dziatania tego konieczne jestelstzenie androgendw wagirach, co
wymaga wsipnego leczenia HCG.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Menotropina podana doustnie jest nieskutecznaegkdapodaje sija we wstrzykngciach
domiesniowych. Skuteczni biologiczna menotropiny zatg gtéwnie od FSH.
Farmakokinetyka po podaniu doggniowym wykazuje due raznice indywidualne.
Maksymalne stzenie FSH w osoczu egjane jest w 6 do 48 godzin po wstrzydam. Po tym
czasie stzenie FSH w osoczu zmniejszg.SDkres pottrwania wynosi 56 godzin.

Menotropina wydalana jest gtdwnie przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Toksyczne efekty u ludzi niegZnane.

Nie ma dowodow na dziatanie teratogenne, mutagerak@tworcze menotropiny.

W bardzo rzadkich przypadkach ditugotrwate stosoevamize prowadzt do tworzenia i
przeciwciat przeciwko menotropinie, co powoduje Jleczenie stajeshieefektywne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

» Laktoza jednowodna

= Sodu wodorotlenek

Rozpuszczalnik

= Sodu chlorek
= Kwas solny
= Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres wanosci
3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

Chroni przedswiattem.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Amputka z bezbarwnego szkta o pojerdetid@ ml zawierajca proszek
Amputka o z bezbarwnego szkta pojemscid ml zawierajca rozpuszczalnik

Opakowanie zawiera:
= 5 amputek z proszkiem i 5 amputek z rozpuszczadniki
= 10 amputek z proszkiem i 10 amputek z rozpuszckim

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa Si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Proszek naley rozpuci¢ w rozpuszczalniku bezpeednio przed zyciem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
4273

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

14/07/1999
06/10/2004
07/07/2005
13/06/2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16-03-2010



