CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

¥ NINIEJSZY PRODUKT LECZNICZY B EDZIE DODATKOWO MONITOROWANY.
UMOZLIWI TO SZYBKIE ZIDENTYFIKOWANIE NOWYCH INFORMACJI @)
BEZPIECZE NSTWIE. OSOBY NALE ZACE DO FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO POWINNY ZGLASZA € WSZELKIE PODEJRZEWANE DZIALANIA
NIEPOZADANE. ABY DOWIEDZIE C SIE, JAK ZGtASZA C DZIALANIA NIEPO ZADANE
— PATRZ PUNKT 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mensinorm, 75 j.m., proszek i rozpuszczalnik dorggarania roztworu do wstrzykivia
Mensinorm, 150 j.m. proszek i rozpuszczalnik doragtzania roztworu do wstrzykivia

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda fiolka liofilizowanego produktu leczniczego Méarem zawiera 75 j.m. ludzkiego hormonu
folikulotropowego (ang. follicle stimulating hormone, FSH) i 75).m. ludzkiego hormonu
luteinizujgcego (angluteinising hormone, LH).

W celu zwekszenia catkowitej aktywrioi LH dodano ludzi gonadotropia kosmowkovg (ang.

human chorionic gonadotrophin, hCG), hormon naturalnie obecny w moczu kobietaayc

Kazda fiolka liofilizowanego produktu leczniczego Merwm zawiera 150 j.m. ludzkiego hormonu
folikulotropowego (FSH) i 150 j.m. ludzkiego hormoluteinizupcego (LH).

W celu zwekszenia catkowitej aktywrigi LH dodano ludzi gonadotropig kosmowkovg (hCG) —
hormon naturalnie obecny w moczu kobiet w2gi

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do spgaizania roztworu do wstrzykivia

Proszek: biaty lub prawie bialy liofilizowany prase
Rozpuszczalnik: przezroczysty i bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Indukcja owulacji: do indukowania owulacji u kobiet z brakiem owuldajp niemiesiczkujgcych, u
ktorych nie byto pozytywnej reakcji na leczenierggianem klomifenu.

Kontrolowana hiperstymulacja jajnikodw (ang. controlled ovarian hyperstimulation, COH) w
ramach technik wspomaganego rozrodu (assgisted reproductive technologies, ART): indukowanie
rozwoju mnogich pcherzykéw jajnikowych u kobiet w ramach technik ws@aganego rozrodu,
takich jak zaptodnienie pozaustrojowe (ammyvitro fertilisation, IVF).



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Mensinorm powinné tmzpoczynane pod nadzorem lekarza, ktory
ma déwiadczenie w leczeniu zaburfzptodndci.

Istnieja duze miedzy- i wewntrzosobnicze rinice w reakcji jajnikbw na egzogenne gonadotropiny.
To sprawiaze ustalenie jednolitego schematu dawkowania jeshaidiwe. Dawlke nalezy zatem
dostosowywa indywidualnie w zalenosci od reakcji jajnikbw. Wymaga to zastosowania
ultrasonografii i mae take obejmowé monitorowanie stzen estradiolu.

Kobiety z brakiem owulacji:

Celem leczenia produktem leczniczym Mensinormyegskanie rozwoju pojedynczegegnerzyka
Graafa, z ktérego, po podaniu ludzkiej gonadotrgppiosmdéwkowej, zostanie uwolniona komorka
jajowa.

Produkt leczniczy Mensinorm moa podawaw codziennych wstrzykaciach. U pacjentek
mieshczkujacych leczenie powinno rozpagzsie w ciggu pierwszych 7 dni cyklu menstruacyjnego.

Wedtug najczsciej stosowanego schematu podawanie rozpoczgradsdawki 75 do 150 j.m. FSH
na dolg. Nastpnie, j&li jest to konieczne dla uzyskania Wavej, ale nie nadmiernej odpowiedzi,
dawke zwieksza s¢ 0 37,5 j.m. (do 75 j.m.) co 7 lub (najlepiej) cbdni.

Maksymalna dawka dobowa Mensinorm nie powinna rid pizekraczé& 225 j.m.

Leczenie natey dostosowywé do indywidualnej reakcji pacjentki ocenianej nagt@awie pomiaru
wielkosci pecherzyka jajnikowego za pompbadania USG i (lub) oznaczenigzsh estrogenow.

Dobowg dawke utrzymuje st az do osiagniecia warunkow przedowulacyjnych. Zwykle do gagiiccia
tego stanu wystarcza od 7 do 14 dni leczenia.

Nastpnie przerywa sipodawanie produktu leczniczego Mensinorm znaowywota owulacg
poprzez podanie ludzkiej gonadotropiny kosméwkowe.

Jezeli liczba reagujcych gcherzykow jajnikowych jest za da lub s¢zenie estradiolu wzrasta zbyt
szybko, tzn. stzenie estradiolu kmie ponad dwukrotnie w gyu dwoch lub trzech kolejnych dni,
nalezy zmniejszy dobows dawke produktu leczniczego Mensinorm. Ponievpacherzyki osrednicy
powyzej 14 mm mog uwolni¢ komorki jajowe, istnienie wielu przedowulacyjnypécherzykow,
ktorychsrednica przekracza 14 mm,ase sk z ryzykiem ciazy mnogiej. W takim przypadku naig
odshpi¢ od podawania hCG i zapobiggziazy, aby nie dopgci¢ do wysgpienia ciazy mnogiej.
Pacjentka powinna zastosoiwaechaniczg metod antykoncepciji lub powstrzyniaie od

odbywania stosunkow piciowych do czasu wpgnia nastpnego krwawienia miegizkowego (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostramnia isrodki ostranaosci dotyczce stosowania). Nowy cykl leczenia
nalezy rozpoca¢ od dawki pocztkowej mniejszej ni zastosowana w poprzednim cyklu.

Jesli u pacjentki nie stwierdzagbdpowiedniej odpowiedzi po 4 tygodniach leczetea,cykl
leczenia nalgy przerwa, a nowy cykl leczenia natg rozpoca¢ od dawki pocatkowe] wickszej ni
zastosowana w przerwanym cyklu.

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi ngl@oda& w pojedynczym wstrzykgciu od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w ggu 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyaiu produktu leczniczego
Mensinorm.

Pacjentce zalecaesbdbycie stosunku ptciowego w dniu wstrzyaia hCG oraz w nagbnym dniu
po wstrzykngciu hCG.

Alternatywnie mae zosté przeprowadzona inseminacja domaciczna.

Kobiety poddawane stymulaciji jajnikdw w celu uzyskaia rozwoju wielu pecherzykdéw
jajnikowych w ramach technik wspomaganego rozrodu:
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Hamowanie czynriei przysadki w celu zahamowania wzrostu poziomweednego LH i kontroli
podstawowego poziomu LH jest obecnie zwykle uzyskievprzez podanie agonisty lub antagonisty
hormonu uwalniajcego gonadotropin(ang.Gonadotropin Releasing Hormone, GnRH).

Wedlug najczsciej stosowanego protokotu podawanie produktu liezego Mensinorm rozpoczyna
si¢ okoto dwa tygodnie po rozpogzu leczenia agonist a nasgpnie podawanie obu produktow
leczniczych jest kontynuowane do osjgniecia odpowiedniego stopnia dojrzétd pecherzykdéw. Na
przyktad po dwoch tygodniach hamowania czyéunprzysadki za pomadeczenia agonist produkt
leczniczy Mensinorm podawany jest w dawce 150 gan225 j.m. przez pierwsze siedem dni.
Nastpnie dawka jest dostosowywana w zalgci od reakcji jajnikdw pacjentki na leczenie.

Postpowanie alternatywne w przypadku kontrolowanej tspanulacji jajnikéw obejmuje podawanie
od 150 do 225 j.m. produktu leczniczego Mensinoantalg, pocawszy od 2. lub 3. dnia cyklu
menstruacyjnego. Leczenie jest prowadzone do azaskania odpowiedniego stopnia dojrato
pecherzykow jajnikowych (ocenianego za pomoenaczania stenia estrogendw w surowicy i (lub)
badania USG) przy zastosowaniu dawki dostosowameggpowiedzi pacjentki (zwykle nie igzej

niz 450 j.m. na dod. Odpowiedni stopiedojrzalaci pecherzykow jajnikowych uzyskujegsrednio
okoto dziesitego dnia leczenia (wagu 5 do 20 dni).

Po uzyskaniu optymalnej odpowiedzi podajevgipojedynczym wstrzykeciu od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w ggu 24 do 48 godzin po ostatnim wstrzyaiu produktu leczniczego
Mensinorm w celu wzbudzenia uformowania dojrzatpgetherzyka.

Uwolnienie komorki jajowej nagpuje 34—35 godzin pdiej.

Dzieci i mtodzie

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u tzelodziezy.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy Mensinorm jest przeznaczony diep@nia podskérnego i dogahiowego.

Bezparednio przed zyciem proszek naigy rekonstytuowé za pomog dostarczonego
rozpuszczalnika.

Aby unikng¢ bolesnych wstrzykit i zminimalizowa wyciek z miejsca wstrzykecia, produkt
leczniczy Mensinorm naky podawé podskornie powoli. Miejsca wstrzyksti podskornych naley
zmienia, aby unikn¢ lipoatrofii. Niewykorzystany roztwor natg wyrzucic.

Wstrzyknkcia podskorne magby¢ wykonywane samodzielnie przez pacjentki pod waiemkze
beda doktadnie przestrzedanstrukcji i zalecé lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwosé na menotropia lub na ktogkolwiek substanejpomocnicz (wymieniorg w
punkcie 6.1).
» Powikszenie jajnikow lub torbiele jajnikdw niespowodaveazespotem policystycznych jajnikow.
» Krwawienie z drég rodnych o nieznanej przyczynie.
* Rak jajnika, macicy lub piersi.
* Guzy podwzgérza lub przysadki mdzgowe;.
Produkt leczniczy Mensinorm jest przeciwwskazagdli pdpowiednia odpowiedna leczenie nie
moze by¢ oskhgnigta z powodu:
» pierwotnej niewydolngci jajnikow,
» wad rozwojowych nagddw piciowych uniemdiwiajacych prawidtowy przebieg gity,
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» wibkniakdéw macicy uniemdiwiajacych prawidtowy przebieg gty.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, szczegolnie w przypadkejgrdek o znanej nadwiawosci
na gonadotropiny. Pierwsze wstrzyeie produktu leczniczego Mensinorm powinnd lopkonane
pod bezpéredni kontroh lekarza w warunkach unabwiajacych ewentualypresuscytagj
krazeniowo-oddechow

Pierwsze wstrzyktie produktu leczniczego Mensinorm powinn@ lbipkonane pod bezp@dni
kontrol lekarza.

Samodzielne wstrzykecia produktu leczniczego Mensinorm edoy¢ wykonywane tylko przez
pacjentki z silg motywacy i odpowiednio przeszkolone. Przed wykonaniem sanetriego
wstrzyknkcia pacjentka musi ldypoinstruowana o sposobie wykonywania wstrzgkmiodskornych,
tj. o mazliwym miejscu wstrzyknjcia i sposobie przygotowania roztworu do wstrzykia.

Przed rozpocgxiem leczenia naky dokon& wiasciwej oceny nieptodnizi pary i wykluczy mozliwe
przeciwwskazania do Zgja w chze. W szczegdlngi nalery przeprowadz badania w kierunku
niedoczynnéci tarczycy, niedoboru hormonow kory nadnerczygehgpolaktynemii, guzow przysadki
i podwzgoérza oraz zastosoévadpowiednie, swoiste leczenie.

Zespot hiperstymulacii jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

Przed rozpocgxiem leczenia naky przeprowadzi badanie USG w celu oldlenia stadium rozwoju
pecherzykow jajnikowych i oznaczystzenia estradiolu. Parametry te ngleegularnie kontrolowa
podczas leczenia. Ma to szczeg6lne znaczenie rmtRostymulacii (patrz riej).

Poza rozwojem digj liczby pecherzykdw jajnikowych stenie estradiolu we krwi mie wzrosgé w
bardzo szybkim tempie, tzn. ponad dwukrotnie yggidwadch lub trzech kolejnych dni, i agna¢
nadmiernie wysokie wargoi. Rozpoznanie hiperstymulacji jajnikow oma potwierdzi za pomog
badania USG. W przypadku wyptenia niepaadanej hiperstymulacji jajnikow (tj. niewygiujacej w
ramach kontrolowanej hiperstymulacji jajnikdw w gramach technik wspomaganego rozrodu)
nalezy przerw& podawanie produktu leczniczego Mensinorm. W takiypadku naley unika
zajscia w cize oraz nie podawahCG, poniewamoze to spowodowd oprécz wielokrotnej owulacji,
zespot hiperstymulaciji jajnikow (OHSS). Klinicznbjawy podmiotowe i przedmiotowe tagodnego
zespotu hiperstymulacji jajnikéw to bdl brzuchagndici, biegunka i tagodne do umiarkowanego
powiekszenie jajnikéw i torbieli jajnikow. W rzadkich pypadkach dochodzi do wyglienia
cigzkiego zespotu hiperstymulacji jajnikéw, ktéry mozagraaé zyciu. Stan ten charakteryzuje si
duzymi torbielami jajnikéw (bliskimi gkniecia), wodobrzuszem, ¢gtym wysekiem optucnowym i
zwiekszeniem masy ciata. W rzadkich przypadkach prze®idSS mae by powiklanyzylng lub
tetnicza choroly zakrzepowo-zatorogv(patrz punkt 4.8 Dziatania nieggane).

Cigze mnogie

U pacjentek poddawanych procedurom ART ryzyko wpighia cizy mnogiej jest zwjzane gtownie
z liczlg przeniesionych zarodkow. U pacjentek poddawangchdniu majcemu na celu wzbudzenie
owulacji wystpowanie cz i porodéw mnogich jest wksze nk w przypadku zaptodnienia
naturalnego. Wiksza¢ cigz mnogich to ¢ze blizniacze. W celu zminimalizowania ryzykazy
mnogiej zaleca sidokladne monitorowanie odpowiedzi jajnikow.

Utrata ciyzy
Czestas¢ poronieér spontanicznych u pacjentek leczonych FSH jessseg nk w populacji ogélnej, ale
porownywalna z agstascia wyskepowania poronig u kobiet z innymi zaburzeniami ptodiod.

Ciaza pozamaciczna
Poniewa u nieptodnych kobiet poddawanych zabiegom wspomegiarozrodu, szczegolnie IVF,
czgsto wystpuja nieprawidtowdci jajowodow, czstas¢ wystepowania ciz pozamacicznych nie
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by¢ wyzsza. Dlatego wane jest wczesne ultrasonograficzne potwierdzeriepza jest
umiejscowiona prawidtowo (wevgtrzmacicznie).

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o nowotworach jajnikow oraz uktaduroozzego, zaréwno tagodnych, jak i
ztosliwych, u kobiet poddawanych wielokrotnie leczeniaptodndci. Nie ustalono jeszcze, czy
leczenie gonadotropinami zglisza ryzyko podstawowe wyglienia tych nowotworéw u nieptodnych
kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Czestas¢ wystepowania wrodzonych wad rozwojowych po zastosowART maze by nieco
wicksza nk w przypadku zaptodnfespontanicznych. Uwa sk, ze jest to spowodowaneadicami w
cechach rodzicielskich (np. wiekiem matki, para@irnasienia) i gzami mnogimi.

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

U kobiet z ogdlnie znanymi czynnikami ryzyka zalairzakrzepowo-zatorowych, ujawnionymi w
wywiadzie lub wywiadzie rodzinnym, otydoia olbrzymi (wsp6tczynnik BMI >30 kg/rf) lub
trombofilia, ryzyko wystpieniazylnych lub ttniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych w trakcie
lub po zakdczeniu leczenia gonadotropinami #edy¢ wicksze. U kobiet tych natg ocent
stosunek korzici do ryzyka podania gonadotropin (patrz punkt@zgatania niepgadane).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych interakcji produktu leczniczego Mensinorm @yimi
produktami leczniczymi u ludzi. Chocidrak jest déwiadczenia klinicznego, natg spodziewa sie,
ze jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Memsi75 j.m. lub Mensinorm 150 j.m. i
cytrynianu klomifenu mee nasila reakcg jajnikow. Jéli do desensytyzacji przysadki moézgowej
stosuje si agonist GnRH, w celu uzyskania odpowiedniej reakcji jafivikmaze by konieczne
zastosowanie wkszej dawki produktu leczniczego Mensinorm 75-160 |

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciagze i laktacje

Ciaza
Produktu leczniczego Mensinorm nie riglstosowa w okresie cizy.

Nie ma doniesie o ryzyku dziata teratogennych wskutek kontrolowanej stymulacjiijgw
gonadotropinami uzyskanymi z moczu. Do tej poryageomadzono innych stosownych danych
epidemiologicznych.

Badania na zwiertach nie wskazgjdziatania teratogennego.

Karmienie piersj

Produktu leczniczego Mensinorm nie nglstosowa podczas karmienia piegsi

Podczas karmienia piegsivydzielanie prolaktyny mee spowodowéostabienie odpowiedzi na
stymulacg jajnikow.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu produktu leczniczego na zddlégrowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednak jest mato prawdopodobpe produkt leczniczy Mensinorm ma wptyw na zdaékhpacjentek
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

Najczsciej zgtaszanymi w badaniach klinicznych zdarzemiaigpazadanymi podczas leczenia
produktem leczniczym Mensinorm &aleznie od dawki) na ogét fagodna hiperstymulacja jajmi
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(OHSS) z niewielkim powkszeniem jajnikow oraz dyskomfort lub bél brzucWéystapit tylko jeden
przypadek cizkiej OHSS.

Najczsciej wyskpujacymi dziataniami niepmdanymi podczas leczenia produktem leczniczym
Mensinorm byly bol glowy i wzetie brzucha, a take nudndci, zmeczenie, zawroty gtowy i bol w
miejscu wstrzyknicia.

W ponizszej tabeli przedstawiono gtéwne dziatania nimgane (>1%) wysipujace u kobiet
leczonych produktem leczniczym Mensinorm w baddnidimicznych wedtug klasyfikacji ukladéw i
narzdow oraz cgstasci wystepowania.W obrbie kazdej grupy czstasci dziatania niepmdane g
przedstawione od najgiszych do najlejszych.

W obrebie kazdej grupy uktadéw i nagzlow dziatania niepgdane g pogrupowane wedtug egtcsci
wystepowania, od najestszych do najrzadszych, za pomoastpujacych konwencji:

Bardzo cgsto (1/10); cegsto (od 1/100 do 1/10); niezbytgsto (od 1/1 000 do 1/100); rzadko (od
1/10 000 do 1/1 000); Bardzo rzadko (od 1/10 Ofi@znana (agstas¢ nie maze by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Uktad* Czestos¢ Dziatanie niepazgdane produktu
leczniczego

Zaburzenia uktadu nerwowegc/Bardzo czsto Bol glowy

Czesto Zawroty gtowy
Zaburzeniaotadka i jelit Bardzo czsto Wzdecie brzucha

Czesto Bdl lub dyskomfort brzucha, nudém
Zaburzenia misniowo- Czesto Bol plecow, uczucie ¢izkosci
szkieletowe i tkankigczne]
Zaburzenia uktadu rozrodczeg Czesto Zespot hiperstymulacji jajnikéw, bol w
piersi miednicy, tkliwa¢ piersi
Zaburzenia ogdlne i stany w | Czesto Bol w miejscu wstrzyknicia, reakcja w
miejscu podania miejscu wstrzykricia, zneczenie, zte

samopoczucie, pragnienie

Zaburzenia naczyniowe Czesto Uderzenia gayca

*W celu opisania dziatania niepgrlanego zastosowano najbardziej odpowiedni ternsteayu
MedDRA. Nalegy bra takze pod uwag synonimy lub podobne stany niewymienione pasyy

Jak wynika z opublikowanych batlanastpujace dziatania niepadane obserwowano u pacjentek
leczonych ludzkimi gonadotropinami menopauzalnymi.

*Cigzka hiperstymulacja jajnikow (OHSS) z zaznaczonymwipkszeniem jajnikdw i tworzeniem
torbieli, ostry bél brzucha, wodobrzusze, wfsbptucnowy, hipowolemia, wstsg i zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe. (Patrz réwhigunkt 4.4 Specjalne osteamia isrodki ostraznosci dotyczce
stosowania).

*Skret jajnika w przebiegu efkich przypadkéw OHSS

*Zgtaszano przypadkigkniecia torbieli jajnika z krwotokiem do otrzewnej¢kmiccia torbieli ze
skutkiemsmiertelnym.

*Podczas stosowania produktow leczniczych zawdeyah gonadotropiny obserwowano reakcje
alergiczne, take uogolnione. (Patrz rowrigounkt 4.4 Specjalne osteania isrodki ostranosci
dotyczce stosowania).



Spodziewane dziatania niepglane zwiazane z podawaniem gonadotropin to reakcje w miejscu
wstrzyknkicia takie jak bol, zaczerwienienie, zasinienie,apizna i (lub) podranienie.

Spodziewana estas¢ takich dziata w przypadku podania dogdhiowego jest wysza nk w
przypadku podania podskérnego.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Brak dosgpnych danych dotygeych ostrej toksyczrigi menotropiny u ludzi, ale badania na
zwierztach wykazatyze ostra toksyczrié produktéw gonadotropiny uzyskanych z moczu jest
bardzo niska. Zbyt wysokie dawki menotropiny rmp@gowadzé do hiperstymulacji jajnikow (patrz
punkt 4.4 Specjalne ostrzamnia isrodki ostranaosci dotyczce stosowania).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gonadotropiny.

Kod ATC: GO3GA02

Substangj czynry produktu leczniczego Mensinorm jest wysoce oczz@iza ludzka gonadotropina
menopauzalna.

FSH w produkcie leczniczym Mensinorm jest uzyskiaammoczu kobiet w okresie
postmenopauzalnym; LH jest uzyskiwane zaréwno zzméobiet w okresie postmenopauzalnym, jak
i moczu kobiet w @izy. Produkt leczniczy jest standaryzowany w celusayia wspotczynnika
aktywnasci FSH/LH zblizonego do 1.

Sktadnik FSH menotropiny pobudza wzrost i rozwgghgerzykow jajnikowych, zwkszapc ich
liczbe. FSH zweksza wytwarzanie estradiolu w komorkach ziarnistyatdrodze aromatyzacii
androgenow pochodeych z komorek tekalnych pod wptywem LH.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Biologiczna skuteczrié menotropiny wynika gtéwnie z zawartego w niej F&drmakokinetyka
menotropiny po podaniu dogdniowym lub podskérnym wykazuje dauzmienndé osobnicz. Dane
uzyskane z badaprzeprowadzonych z zastosowaniem menotropiny wgkaz po jednym
wstrzykniciu 300 j.m. maksymalneggienie FSH w surowicy jest agjane po okoto 19 godzinach w
przypadku wstrzykricia domésniowego i po 22 godzinach w przypadku wstrzykia podskornego.
Po podaniu dominiowym szczytowe gtenia FSH wyniosty 6,5 + 2,1 j.m./l z waétag AUCO-t
wynoszca 438,0 + 124,0 j.m. x h/l. Po podaniu podskornymteég C.,wyniosta 7,5 + 2,8 j.m./l z
wartascia AUCO-t wynoszcg 485,0 + 93,5 j.m. x hil.
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Wynikowe wartgci AUC i skzenia Gq.xdla LH w grupie otrzymujcej podania podskérne byty
znacaco nizsze nx w grupie otrzymujcej podania domsniowe. Ten wynik mge by skutkiem
wykrytych bardzo niskich sten (blisko lub poritej granic wykrywalnéci) oraz duej zmienndci
miedzy- i wewnytrzosobniczej.

Nastpnie stzenia w surowicy zmniejszapie z okresem poéttrwania wynagz/m okoto 45 godzin po
podaniu domisniowym i 40 godzin po podaniu podskérnym.

Po podaniu menotropina wydalana jest gtownie prszki.

Nie badano farmakokinetyki produktu leczniczegauajentek z zaburzeniami czyréiconerek lub
watroby.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZestwie

Nie przeprowadzongadnych przedklinicznych bafdl@roduktu leczniczego Mensinorm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: laktoza jednowodna
Rozpuszczalnik: 0,9% roztwdr chlorku sodu

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

2 lata.
Zaleca s} uzycie produktu leczniczego bezpednio po sporgdzeniu roztworu.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Przechowywa fiolke i amputko-strzykawk z rozpuszczalnikiem w tekturowym pudetku w celu
ochrony przedwiatiem.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

1 zestaw zawiera: fiolkz proszkiem (szkto typu I) zamkia korkiem z gumy bromobutylowej i
odrywanym wieczkiem (aluminium i kolorowy plastiks j.m. — jasnozielony, 150 j.m. —
ciemnozielony) + 1 ml rozpuszczalnika w amputkagtawce (szkto typu I) z zatyczKizopren i
bromobutyl) oraz korkiem (chlorobutyl z silikonem)l igta do rekonstytucji i wstrzykegia
domiesniowego oraz 1 igta do wstrzykmtia podskérnego. Te cztery elementy pakowane blistry
(PVC); opakowania zawiergfL, 5 i 10 zestawow.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnasrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Roztwor naley przygotowa bezpdrednio przed wstrzykaciem.

Kazda fiolka jest przeznaczona wygknie do jednorazowegaycia. Rekonstytuej produktu
leczniczego nalg przeprowadzaw warunkach aseptycznych.



Do rekonstytucji produktu leczniczego Mensinormzmep wywa¢ wytacznie rozpuszczalnika
dostarczonego w opakowaniu.

Do przygotowania roztworu zapewrizyste miejsce; przed przypteniem do rekonstytucji roztworu
nalezy umye rece.

Na czystej powierzchni przygotowaastpujace elementy:

- dwa gaziki bawetniane ngszone alkoholem (nie dgizone do opakowania),
- jedm fiolke z proszkiem Mensinorm,

- jedmg amputko-strzykaw z rozpuszczalnikiem,

- jedn igte do przygotowania wstrzykeggia i do wstrzyknicia domésniowego,
- cienky igte do wstrzykngcia podskérnego.

Rekonstytucja roztworu do wstrzykiwa

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwa

Zdja¢ zatyczk amputko-strzykawki; zalky¢ (diugg) igte do rekonstytucji roztworu na amputko-
strzykawle.

1. Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawieragej proszek Mensinorm i zdezynfekaiva
gumowg czes¢ zatyczki wieczka gazikiem zwibnym alkoholem.

2. Za pomog strzykawki powoli wstrzyks¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez
gumowy korek.

3. Delikatnie obracéa fiolke w dtoniach, a proszek rozpici si¢ catkowicie, uwaajac, aby
nie tworzy¢ piany.

4. Po rozpuszczeniu proszku (co zwykle ppsfe od razu) powoli wggngé roztwor do
strzykawki.

W przypadku rekonstytucji wkszej liczby fiolek produktu leczniczego Mensinomiz 1 naley
pobra zrekonstytuowan zawarté¢ pierwszej fiolki do strzykawki, a nagmie, po powtdrzeniu
czynnaci 1-4, powoli wstrzykac ja do drugiej fiolki.

W przypadku zastosowania wielu fiolek proszku sdlo menotropiny zawarta w 1 ml
zrekonstytuowanego roztworgdrie naspujaca:

Mensinorm 75 j.m. proszek i Mensinorm 150 j.m. proszek i
rozpuszczalnik do sporadzania rozpuszczalnik do sporadzania
roztworu do wstrzykiwan roztworu do wstrzykiwan
Liczba Catkowita ilas¢ Liczba Catkowita ilas¢
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.

5 375]j.m.

6 450 j.m.

Roztwér musi powinien kiyklarowny i bezbarwny.
Utylizacja wszystkich gytych narzdzi:

Kazdy niezuyty produkt i wszystkie odpady nale usum¢ zgodnie z lokalnymi przepisami (po
zakaczeniu wstrzyknjcia wszystkie igly i puste strzykawki nale wyrzuck do odpowiedniego
pojemnika).
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