KULLANMA TALIMATI
MENOPUR 75 IU IM ve SC enjeksiyon icin toz iceren flakon
Deri altina ya da kas icine enjekte edilerek kullanihir.
Steril
» Etkin madde: Her bir enjeksiyonluk ¢ozelti toz flakonu, 75 IU folikiil stimiilan hormon

(FSH) ve 75 IU luteinizan hormon (LH) aktivitesine sahip, ileri derecede saflastirilmis
menotropin (insan menopozal gonadotropini, HMG) igerir.

» Yardimci maddeler: Toz; laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), polisorbat 20 ve pH
ayar1 i¢in sodyum hidroksit ve hidroklorik asit igerir. Coziicii; sodyum kloriir, pH ayar1 i¢in
seyreltik hidroklorik asit %10 ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MENOPUR nedir ve ne icin kullanilir?

MENOPUR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MENOPUR nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MENOPUR’un saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. MENOPUR nedir ve ne icin kullamilir?

MENOPUR kullanilmadan 6nce bir sivi (¢oziicii) ile karistirilmasi gereken kek formunda
tiretilmektedir.

MENOPUR, 5 toz flakonu ve 5 ¢6ziicli stvi ampulil iceren ambalajlar halinde piyasaya
sunulmaktadir.

MENOPUR, iki farkli hormonal aktiviteye sahiptir; folikiil uyarict hormon (FSH) ve
luteinizan hormon (LH). FSH ve LH, hem kadinlarda hem de erkeklerde {iretilen dogal
hormonlardir. Ureme organlarinin normal bir sekilde ¢alismalarina yardimei olurlar.
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MENOPUR sigir siitii kaynakli laktoz monohidrat igermektedir.
MENOPUR asagidaki durumlarda, kisirlik (infertilite) tedavisi i¢in kullanilmaktadir:

Kadinlarda:

e Yumurtalik organlar1 yumurta iiretemedigi i¢in hamile kalamayan kadinlar (polikistik over
hastalig1 denilen ¢ok sayida yumurtalik kistinden olusan tablo dahil). MENOPUR bu
durumda, kisirlik tedavisi i¢in klomifen sitrat adindaki bir ilac1 kullanmis, ancak bu ilagtan
yarar gorememis kadinlarda kullanilir.

e Yardimla iireme teknikleri uygulanan kadinlarda; 6rnegin in vitro fertilizasyon/embriyo
transferi (IVF/ET), gamet fallop tiipleriyle transfer (GIFT) ve sitoplazma i¢ine sperm
enjeksiyonu (ICSI). MENOPUR, kadinlarin yumurtaliklarinda, i¢inde bir yumurtanin
bliyiiyebilecegi ¢ok sayida yumurta kesesinin gelismesine yardimci olur.

Erkeklerde:
e Belirli bir hormonal yetmezlik (hipogonadotropik hipogonadizm) formundan dolay1
kisirlik sorunu olan erkeklerde sperm olugumunun uyarilmasinda kullanilir.

2. MENOPUR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MENOPUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kadinlarda:

Eger;

- Beynin boliimlerinden biri olan hipofiz bezi (beyin tabaninda bulunan bir bezdir) ya da
hipotalamus (beyinde talamus adl1 bélgenin altindaki bolge) tiimorleri varsa,

- Yumurtalik, rahim, meme kanseriniz varsa,

- Hamile iseniz,

- Bebeginizi emziriyorsaniz,

- Nedeni bilinmeyen vajinal kanamaniz varsa,

- Menotropine veya MENOPUR i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarlilik) durumunuz varsa,

- Yumurtaliklarinizda kistler varsa veya yumurtaliklariniz biiyiimiis ise (polikistik over
hastalig1 disindaki bir nedenden dolay1).

Ayrica asagidaki durumlarda tedavi sonucunun olumlu olmasi beklenmemektedir ve bu

nedenle MENOPUR uygulanmamalidir:

- Primer over yetmezligi (yumurtaliklarin fonksiyonunu uygun sekilde yerine getirememesi
durumu),

- Ureme organlarinda gebelik ile bagdasmayan fiziksel bozukluklar,

- Rahimde gebelik ile bagdasmayan miyom adi verilen tiimorleriniz varsa,

- Embriyonun gelismesi sirasinda meydana gelen yumurtaligin sekilsel bozukluklari

Erkeklerde:

Eger;

- Beynin bdliimlerinden biri olan hipofiz bezi (beyin tabaninda bulunan bir bezdir) ya da
hipotalamus (beyinde talamus adl1 bolgenin altindaki bolge) tiimorleri varsa,

- Testislerde tiimorler varsa,

- Prostat kanseriniz varsa,

- Menotropine veya MENOPUR icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarlilik) durumunuz varsa.
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Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, MENOGON tedavisine baglamadan
once doktorunuza sdyleyiniz.

MENOPUR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MENOPUR, sadece, kisirlik bozukluklarinin ortaya ¢ikardigi problemler ve bu bozukluklarin
tedavisi hakkinda deneyimi bulunan bir tip doktorunun gozetim ve denetimi altinda
uygulanmalidir.

[lk MENOPUR enjeksiyonu, direkt tibbi gdzetim ve denetim altinda yapilmalidir.

Kadinlar:

Sizin veya partnerinizin kisirhigi ve gebelik icin varsayilabilecek kontrendikasyonlar
tedaviden Once incelenmelidir. Tiroid ve bobrekiistii bezinin yetersiz ¢aligmasi, prolaktin
hormon diizeylerinin yiiksek olmasi, hipofiz bezi ya da hipotalamus tiimdrleri agisindan
muayene edilmeli ve ilgili rahatsizli§a gore tedavi edilmelisiniz.

Folikiiler biliylime uyarilma islemi uygulanirsa, yumurtaliklar biiyiiyebilir ya da
hiperstimiilasyon (asir1 uyarilma) ortaya cikabilir. Bu riskler, onerilen dozaja baglh kalinarak
ve tedavi bastan sona izlenerek minimize edilebilirler.

Yumurtaliklarin hiperstimiilasyonu (yumurtalik asir1 uyarilmas: sendromu (OHSS)):

OHSS komplike olmayan yumurtalik biiylimesinden ayri, farkli bir tibbi olaydir ve artan
siddet derecelerinde goriilebilir. Yumurtaliklarda belirgin biiylime, yiiksek serum seks
hormonlart ve damarlarin sivi gegirgenliginde artisindan olusur. Damarlarda sivi
gecirgenliginin artmasi, periton (karin zar1), plevra (akciger zar1) ve ender olarak perikard (dis
yiirek zar1) bosluklarinda sivi brikimine neden olabilir.

Siddetli OHSS wvakalarinda su semptomlar goriilebilir: karn agrisi, karinda sislik,
yumurtaliklarda asir1 biiyiime, kilo artisi, nefes darligi, idrar miktarinda azalma, bulanti,
kusma ve ishal. Klinik muayenede; dolasimdaki kan miktarinda bir azalma ve kan
koyulasmasi, tuz dengesinde bozukluklar, karin ve gogiis bosluklarinda sivi ve/veya kan
birikimi, siddetli nefes darligi ve tromboembolizm (pihtilasmis kanin neden oldugu ciddi
damar tikanmasi) ortaya cikarabilir.

Yumurtlamay1 tetikleyici faktor HCG (insan koryon gonadotropini = gebelik sirasinda
plasentada olusan hormon) uygulanmadig: siirece, yumurtaliklarin gonadotropin tedavisine
asir1 reaksiyon vermesi nadiren de olsa OHSS’ye neden olabilir. Dolayistyla, yumurtaliklarin
asirt uyarilmasi durumlarinda doktorunuz HCG vermemelidir. En az 4 giin boyunca cinsel
iliskiye girmemelisiniz veya hormonal olmayan dogum kontrol hap: kullanmalisiniz. OHSS
cok hizli ilerleyebilir (24 saat ve birkag giin igerisinde) ve ciddi semptomlar ortaya ¢ikarabilir.
Bu sebeple, HCG uygulamasindan sonra en az 2 hafta siireyle yakindan kontrol edilmelisiniz.

Onerilen dozaja bagl kalinmasi ve tedavinin bastan sona izlenmesi, yumurtaliklarin asiri
uyarilmasi ve ¢ogul gebelik goriilmesini minimize edebilir. ART (yardimla tireme teknikleri)
yoluyla yumurtlamadan o6nce folikiillerin tiimiiniin aspire edilmesi, asir1 uyarilma riskini
disiirebilir.
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Gebelik vakalarinda OHSS daha siddetli olabilir ve daha uzun siirebilir. OHSS daha c¢ok
hormon tedavisi bittikten sonra ortaya ¢ikar ve en siddetine haline tedaviyi izleyen yedi ile on
giin civarinda ulasir. OHSS siklikla, adet doneminizin baglamasiyla kendiliginden geriler.

Siddetli OHSS vakalarinda, kisirlik tedavisinin durdurulmasi ve sizin hastanede tedaviye
alinmaniz gerekir.

OHSS, polikistik over hastalarinda daha sik gergeklesir.

Cogul gebelik:

Cogul gebelik, anne ve ¢ocuklarda komplikasyon riskini artirir.

Yumurtlamay1 tetiklemek icin MENOPUR kullanildig1 durumlarda, ¢cogul gebelik riski, dogal
gebeliklere gore daha fazladir. Cogul gebeliklerin biiyiik bir kismi ikizdir. Cogul gebelik
riskini en aza indirmek i¢in, doktorunuz MENOPUR’a verdiginiz yumurtalik reaksiyonu
basindan sonuna kadar izleyecektir.

ART (yardimla iireme teknikleri) uygulaniyorsa, cogul gebelik riski esas olarak, yerlestirilen
embriyo sayisina, bunlarin kalitesine ve sizin yasina baglhdir.

Tedaviden 6nce, doktorunuz potansiyel ¢ogul gebelik riski hakkinda sizi bilgilendirmelidir.

Prematiire dogum / diisiik yapma

Erken dogum ya da diisiik, normal popiilasyona gore, ART (yardimla iireme teknikleri)
prosediirleri icin folikiil biiyilimesi stimiile edilen hastalarda daha ytiksektir.

Dis gebelik (gebeligin rahim disinda ger¢eklesmesi)

Oykiiniizde bir veya daha fazla sayida rahimde yer alan tiiplerle ilgili hastalifimz varsa,
hamileligin kaynag1 dogal gebelik ya da kisirlik tedavisi ile elde edilmis olsun, ortada bir dis
gebelik riski vardir.

Ureme organlari tiimédrleri (neoplazmlar)

Kisirlik tedavisi i¢in ¢ok ilagl rejimlerin uygulandigi kadinlarda, yumurtaliklarda ya da
lireme sisteminin bagka organlarinda hem benign hem de malign (iyi ve kétii huylu) tiimorler
bildirilmistir.

Bebekte dogustan var olan fiziksel kusurlar (konjenital deformasyonlar)

ART (yardimla iireme teknikleri) sonrasi konjenital deformasyon goriilmesi riski, dogal
gebelik sonrasi deformasyon goriilmesi riskinden biraz daha yiiksek olabilir. Bunun ebeveyn
Ozelliklerindeki farkliliklara (6rn. anne yasi, sperm Ozellikleri) ve ¢ogul gebeliklere bagl
oldugu diisiiniilmektedir.

Damarda kan pihtilagma riski

Kisisel ya da aile oykiisii olan, sisman ve trombofili gibi genel olarak kan pihtis1 olusma risk
faktorlerine sahip kadinlarda, gonadotropinlerle yapilan tedavi sonucu bu risk daha fazla
artabilir.  Doktorunuz, gonadotropin uygulamasinin  yararlarini, risklerine  karsi
degerlendirilmelidir. Ayrica bizzat gebeligin de, damar ic¢i pihtilasma riskini artirdigi
unutulmamalidir.
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Erkekler:

FSH seviyelerinde ylikselme, testislerde bir primer bozukluk oldugunu gosterir. Bu hastalar,
MENOGON/HCG tedavisine yanit vermezler.

Tedaviye verilen reaksiyonun degerlendirilmesini saglayabilmek i¢in, tedavinin
baslangicindan sonraki 4-6 ayda sperm analizleri gergeklestirilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

MENOPUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MENOPUR hamilelik sirasinda kesinlikle kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MENOPUR emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢c ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkileri konusunda herhangi bir ¢aligma
yiriitiilmemistir. Ancak MENOPUR’un hastanin ara¢ ve makine kullanma becerilerini
etkilemesi pek olas1 degildir.

MENOPUR’un i¢eriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

MENOPUR her flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
sodyum i¢ermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

MENOPUR ile insanlarda ila¢ etkilesim ¢aligsmalar1 ytiriitilmemistir.

Klomifen sitrat, infertilite tedavisinde kullanilan bagka bir ilagtir. Eser MENOPUR klomifen
sitrat ile birlikte kullanilirsa, yamurtaliklar tizerindeki etki artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MENOPUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

MENOPUR’u her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza sorunuz.
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Asagida agiklanan doz uygulama rejimleri, derialtt (S.C.) ve kas i¢i (I.M.) uygulamalarda
farklilik gdstermez.

Yumurtaliklarin digaridan alinan gonadotropin tiirii hormonlara verdikleri yanitta biiyiik
Olclide bireyler arasi degiskenlik s6z konusudur. Bu durumda standart bir doz uygulama
semas1 olusturmak olanaksizdir. MENOPUR dozu bu nedenle, yumurtaliklarin verdigi yanit
temelinde bireysel olarak uyarlanmaktadir.

1- Yumurta iiretemeyen kadinlar:

Tedavi adet doneminizin ilk 7 gilinli i¢inde baslatilmalidir (kanamanin ilk giinii adet
doneminizin birinci giinii olarak kabul edilir). Baglangigta 6nerilen MENOPUR dozu giinliik
75 — 150 IUdur ve bu doza en az 7 giin siireyle devam edilmelidir. Bundan sonraki dozlar,
klinik izleme sonuglarina baglh olarak (sadece ultrason ya da birlikte Ostradiol diizeyleri
Ol¢iimii), alinan bireysel hasta yaniti dogrultusunda uyarlanmalidir. Belirli bir doz diizeyi,
degistirilmeden once en az 7 giin siireyle uygulanmalidir. Onerilen doz artis1, her uyarlama
basina 37,5 [U’dur ve 75 IU’yu asmamalidir. Maksimum giinliik doz 225 IU’dan daha yiiksek
olmamalidir. Eger 4 haftalik tedaviden sonra yeterli yanit alinamiyorsa, o tedavi siklusundan
vazgegcilir ve daha sonra, vazgecilen siklusta oldugundan daha yiiksek bir baslangi¢ dozuyla
yeni bir tedaviye baglanir.

Iyi bir yanit alindiginda, son MENOPUR enjeksiyonundan 1 giin sonra bir kez 5,000 IU ile
10,000 IU dozunda, insan koryonik gonadotropini (hCG) adindaki baska bir hormon
uygulanir. hCG enjeksiyonu giiniinde ve ertesi giin esinizle cinsel birlesmeye girmeniz tavsiye
edilmektedir. Buna alternatif olarak, yapay déllenme (intrauterin inseminasyon (IUI); erkek
tohum hiicrelerinin (spermlerin) dogrudan rahim icine enjeksiyonu (ya da yaygin
isimlendirmeyle asilama) yontemi uygulanabilir.

Doktorunuz sizi hCG uygulamasindan sonra en az 2 hafta yakindan izleyecektir. Sizdeki
gelismelere gore, eger yumurtaliklarinizda asirt bir uyarilma varsa, doktorunuz MENOPUR
tedavisine son verebilir ve hCG enjeksiyonunu uygulamayabilir. Doktorunuz bdyle bir
durumda sizden, bir sonraki adet kanamasi baslayana kadar bariyer dogum kontrol yontemi
uygulamanizi (6rn. kondom) veya cinsel birlesmeden uzak durmanizi isteyecektir.

2- Yardimla tireme teknikleri uygulanan kadinlar:

Eger size ayn1 zamanda GnRH agonisti grubunda yer alan bir baska bir hormon ile de tedavi
uygulantyorsa, MENOPUR tedavisi, GnRH agonisti tedavisi bagladiktan yaklasik 2 hafta
sonra baslatilacaktir.

Eger GnRH agonisti yerine antagonisti uygulaniyorsa, MENOPUR tedavisi, 4det doneminin
2. ya da 3. giinii baglatilir (kanamanin ilk giinii 4det doneminizin ilk giiniidiir).

MENOPUR baslangi¢ dozu, tedavinin en az ilk bes giinii i¢in, normal olarak giinde 150 — 225
IU’dur. Bu doz, sizin tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak, giinde en fazla 450 IU’ya kadar
yiikseltilebilir. Doz artiglari, uyarlama basina 150 IU’dan daha yiiksek olmamalidir. Tedavi
normal halde 20 giinden fazla siirmemelidir.

Yeterli sayida yumurta kesecigi uygun biiyiikliikklere ulastiginda, yumurtanin/yumurtalarin

serbestlenmesini saglamak amaciyla, size en fazla 10,000 IU dozunda olmak iizere tek bir
hCG enjeksiyonu uygulanacaktir (catlatma ignesi). Doktorunuz sizi hCG uygulamasindan
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sonra en az 2 hafta yakindan izleyecektir. Sizdeki gelismelere gore, eger yumurtaliklarinizda
asir1 bir uyarilma varsa, doktorunuz  MENOPUR  tedavisine son verebilir ve hCG
enjeksiyonunu uygulamayabilir. Doktorunuz bdyle bir durumda sizden, bir sonraki adet
kanamasi baglayana kadar bariyer dogum kontrol yontemi uygulamanizi (6rn. kondom) veya
cinsel aktiviteden uzak durmanizi isteyecektir.

3- Erkekler:

Baslangicta, haftada ii¢ kez 1000 — 3000 IU HCG uygulanir. Normal testesteron serum
diizeyleri saglandiginda, bir kag ay, ek olarak, haftada iic kez HMG (75 — 150 FSH + 75 — 150
IU LH) .M. olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

MENOPUR, sunulan ¢oziicii ile sulandirilarak hazirlandiktan sonra derialtina (S.C.) ya da kas
icine (I.M.) enjekte edilerek uygulanir. Toz kullanimdan hemen 6nce sulandirilmalidir. Biiyiik
hacimlerde enjeksiyondan kaginmak amaciyla, sunulan 1 ml’lik ¢dziicii ile 3 flakona kadar toz
sulandirilarak hazirlanabilir. Calkalamadan kaginilmalidir. Cozelti partikiil iceriyorsa ya da
berrak degilse kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammm: Cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim: Yaslilarda kullanmayiniz.

Ozel kullamim durumlari;

Bobrek/karaciger yetmezligi: MENOGON’un farmakokinetigi, bobrek ya da karaciger
yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

Eger MENOPUR 'un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla MENOPUR kullandiysaniz:

Doz asiminin etkileri bilinmemektedir; ancak MENOPUR yumurtaliklarin asir1 uyarilmasina
neden olabilir.

MENOPUR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MENOPUR kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilaciniz1 enjekte etmeyi unutursaniz, doktorunuzla konugmalisiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

MENOPUR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavinizin sonlandirma kararint doktorunuz size bildirecektir.

www.ilac182.6dn2018 7/13


https://ilac101.com

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, MENOPUR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Klinik aragtirmalarda MENOPUR tedavisi sirasinda en sik bildirilen yan etkiler, yumurtalik
asir1 uyarilmasi sendromu (OHSS), bas agrisi, karin agrisi, karinda sigkinlik ve enjeksiyon
bolgesinde agridir.

Kisirlik tedavisinde kullanilan 6rnegin MENOPUR gibi hormon; 6&zellikle polikistik
yumurtalikli kadinlarda Ovaryan hiperstimiilasyon sendromu (OHHS) adi verilen bir
bozukluk olan yumurtaliklarda asir1 aktivite artisina neden olabilmektedir. Belirtiler; karinda
agr1 ve siskinlik, bulanti, kusma, ishal ve kilo alimidir. Ciddi OHSS durumlarinda; karin,
legen kemigi ve/veya gogiis boslugunda sivi toplanmasi, nefes almada zorluk, idrar
miktarinda azalma, damar i¢i pihtilagma (tromboembolizm) ve yumurtaliklarda burkulma
(torsiyon) nadir komplikasyonlar olarak rapor edilmistir.

MENOPUR kullanimiyla alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari olusabilir. Bu reaksiyonlarin
belirtileri; kurdesen, kasinti, bogazda sislik ve nefes almada zorluktur. Bu belirtilerden biri ile
karsilagirsaniz, doktorunuzla temasa geginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Yaygin:

e Bas agrisi

Karin agrisi

Karinda sigkinlik

Bulant1

Yumurtaliklarin asir1 uyarilmasi (yumurtalik aktivitesinde artis)

Karnin alt tarafinda, legen bolgesinde agr1

Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (agri, kizariklik, morarma, sisme ve/veya kasint1 gibi)

Yaygin olmayan:

Bas donmesi

Sicak basmasi

Karinda rahatsizlik

[shal

Kusma

Yumurtalik kisti

Meme sikayetleri (meme agrisi, meme hassasiyeti, meme rahatsizligi, meme ucu agrisi ve
meme sisligini igeren)

e Bitkinlik
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Seyrek:
e Akne
e  Dokiintii

Bilinmiyor:

e Agsir1 duyarlilik reaksiyonlari

e  Gorsel bozukluklar

e  Yumurtaligin asir1 uyarilmasinda artan yumurtalik aktivitesi ile iliskili olarak damar ici
pihtilagma

e Kasmti

e Kurdesen

e Kas ve eklemlerde agr1 (sirt ve boyun agrist, kol ve bacaklarda agriy1 iceren)

e Yumurtaligin asir1 uyarilmasinda artan yumurtalik aktivitesi ile iligkili olarak
yumurtaliklarda burkulma (torsiyon)

o Ates

o Kiriklik

o Kilo artist

Erkekler

Gonodotropin tedavisi ile baglantili olarak, meme bezlerinin bilylimesi (jinekomasti), sivilce
ve kilo alim1 rapor edilmistir. Ilave olarak, erkeklerde uygulama bolgesi reaksiyonlar1 ve asiri
duyarlilik beklenmektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MENOPUR’un Saklanmasi
MENOPUR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Orijinal ambalajinda 1s1iktan koruyarak saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Sulandirilarak hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj tizerindeki son kullanma tarihinden sonra MENOPUR 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MENOPUR’u kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiytlikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13
Maslak 34398 Sariyer, Istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Wittland/Kiel/Almanya

Bu kullanma talimati .../.../.....tarihinde onaylanmistir.
(giin/ay/yil)
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KULLANIM TALIMATLARI

Eger gittiginiz klinikte MENOPUR enjeksiyonlarin1 kendinizin yapmasi ongoriildiiyse,
klinikte verilen talimatlar: eksiksiz yerine getirmeniz gereklidir.

Ik MENOPUR enjeksiyonu bir doktorun veya hemsirenin gdzetimi altinda yapilmalidir.
MENOPUR "un sulandirilarak hazirlanmasi:

MENOPUR flakon i¢inde toz formunda bulunmaktadir ve enjeksiyon Oncesinde
sulandirilmasi1 gerekir. MENOPUR’u sulandirmak i¢in kullanacaginiz ¢oziicii (sivi), tozun
yaninda verilmistir. MENOPUR mutlaka kullanimdan hemen 6nce sulandirilmalidir. Bunun

icin su adimlart izleyiniz:

» Uzun ve kalin bir igneyi (hazirlama/sulandirma ignesi), enjektore sikica takiniz.

» Coziicii sivi igeren ampulii, nokta isareti size dogru iken kiriniz.
» Igneyi ¢oziicii s1vi ampuliiniin i¢ine batiriniz.
» Ampuldeki sivinin tamamini enjektore ¢ekiniz.

> Igneyi, tozun bulundugu flakonun kauguk tepesinden batiriniz ve sivinin tamamini yavasga
enjekte ediniz. Kabarcik olusumunu 6nlemek icin igne ucu flakonun yan yiizeyine dogru
tutulmalidir.

» Toz hizla ¢oziinecek (2 dakika i¢inde) ve berrak bir ¢ozelti olusmalidir. Normalde bir kag
damla ¢oziicli eklendiginde gerceklesir.
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» Tozun ¢éziinmesine yardimci olmak i¢in, flakonu hafif hareketlerle dondiiriiniiz.
Calkalamayimz, ¢iinkii hava kabarciklarinin olugmasina yol acar.
Cozelti berrak degilse ya da icinde pargaciklar seklinde maddeler varsa
kullanilmamahdir.
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» (Cozeltiyi enjektore geri ¢gekiniz.
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Eger size her enjeksiyon i¢in birden fazla MENOPUR flakonu regete edilmisse, enjektordeki
cozeltiyi (ilk MENOPUR flakonundaki ¢o6zelti), yukarida anlatildigi sekilde ikinci bir
MENOPUR toz flakonu icine enjekte edeniz. Biiyiik hacimlerde enjeksiyondan kag¢inmak
amaciyla, bu islemi 3 flakona kadar tekrarlayabilirsiniz. Ancak doktorunuzun talimatlarina
uymalisiniz.

Eger size MENOPUR ile ayni zamanda Ferring’in iirofollitropin igeren {iriinii recete
edildiyse, MENOPUR’u sulandirarak ve recete edilen dozda MENOPUR’u sulandirilmis
Ferring’in iirofollitropin ¢ozeltisine enjekte ederek, bu iki ilact karistirabilirsiniz.
Karistirdiginiz ¢ozeltiyi enjektore c¢ekiniz: herbirini ayr1 ayri enjekte etmek yerine bir arada
enjekte edebilirsiniz.

MENOPUR "un enjekte edilmesi:

» Size regete edilmis olan dozu enjektore cektikten sonra, enjektoriin ignesini degistirerek,
kisa ve ince bir igneyi (enjeksiyon ignesi) takiniz.

» Enjektorii igne istte olacak sekilde tutunuz ve parmagmizla hafif fiskelerle vurunuz;
boylece olabilecek hava kabarciklar: iistte birikecektir. Enjektoriin pistonunu, ilk sivi
damlas1 disar1 ¢ikana kadar dikkatle itiniz.

» Doktor ya da hemsireniz enjeksiyonu nereden yapacaginizi size sdyleyecektir (uylugun 6n
tarafi, karin bolgesi vb.).
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» Enjeksiyon yapacaginiz bolgeyi alkolli pamukla dezenfekte ediniz.

» Enjeksiyonu uygulamak i¢in deriyi parmaklariniz arasinda sikistirarak bir kivrim
olusturunuz ve igneyi 90 derece agiyla (dik olarak) yumusak, tek bir hareketle batiriniz.
Pistonu iterek ¢ozeltiyi enjekte ediniz. Daha sonra igneyi ¢ekiniz.

> Igneyi cikardiktan sonra, olasi bir kanamayi engellemek igin igne yerine bastiriniz.
Enjeksiyon bolgesine hafifce masaj yapilmasi, ¢ozeltinin derialtinda yayilmasina yardime1
olacaktir.

» Kullandigimiz enjeksiyon malzemelerini, olagan ev ¢Oplerinin arasina koymayiniz;
bunlarin ayrica uygun bir sekilde atilmasi gereklidir.
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