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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

MENOPUR 600 UI solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut
menotropina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este MENOPUR si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati MENOPUR
Cum sa utilizati MENOPUR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MENOPUR

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl A e

1. Ce este MENOPUR si pentru ce se utilizeaza

MENOPUR se prezinta sub forma de solutie injectabild intr-un stilou injector (pen) preumplut. Se
administreaza prin injectare sub piele (subcutanat) — de obicei in abdomen.

Substanta activa din MENOPUR este inalt purificatd si este cunoscutd sub numele de menotropina.
Menotropina este extrasd din urina femeilor aflate in post-menopauza si contine trei hormoni: hormonul
foliculostimulant (FSH), gonadotropina corionicd umana (hCG) si hormonul luteinizant (LH).

hCG, extras din urina femeilor gravide, poate fi adaugat pentru a contribui la bioactivitatea totald a LH.

FSH, hCG si LH sunt hormoni naturali secretati la femei. Acestia ajutd organele reproductive sa functioneze
normal.

Pentru ce se utilizeaza MENOPUR

MENOPUR este utilizat in tratarea infertilitatii la femei in urmatoarele doua situatii:

1. Femei care nu pot raméane gravide, deoarece ovarele lor nu produc ovule (inclusiv in caz de boala
ovariana polichisticad). MENOPUR este utilizat la femei la care s-a administrat deja un medicament
numit citrat de clomifen pentru tratarea infertilitatii, dar acest medicament nu a avut efect.

il. Femei inscrise in programe de tehnologie de reproducere asistatd (ART) (inclusiv fertilizare in
vitro/embrio-transfer [[VF/ET], transfer de gameti intrafalopian [GIFT] si injectare intracitoplasmatica
de sperma [ICSI]).

Cum actioneaza MENOPUR
MENOPUR stimuleaza ovarele s produca multi foliculi ovarieni (,,foliculi”) in care s-ar putea dezvolta un
ovul (dezvoltare foliculard multipla).




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati MENOPUR

Evaluari necesare inainte de utilizarea MENOPUR

Inainte de a incepe tratamentul cu MENOPUR, dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie s fiti
evaluati de un medic, pentru a se identifica astfel cauzele problemelor dumneavoastra de infertilitate. in mod
special, trebuie sa fiti examinata pentru depistarea urmatoarelor afectiuni, astfel incat s vi se poata
administra tratamentul adecvat:

e Hipoactivitate tiroidiana sau suprarenala

e Valori crescute ale unui hormon numit prolactina (hiper-prolactinemie)

e Tumori la nivelul glandei hipofize (o glanda situata la baza creierului)

e Tumori la nivelul hipotalamusului (o zona situata sub partea din creier numita talamus)

Daca stiti ca aveti oricare din afectiunile mentionate mai sus, va rugam sa ii spuneti medicului
dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu MENOPUR.

Nu utilizati MENOPUR:

o daca sunteti alergica (hipersensibild) la menotropin sau la oricare dintre celelalte componente ale
MENOPUR (mentionate la pct. 6)

e daca aveti tumori la nivelul uterului, ovarelor, sanilor, sau unor parti din creier precum glanda hipofiza
sau hipotalamusul

e daca prezentati in ovare acumulari de fluid cunoscute sub numele de chisturi (chisturi ovariene) sau daca

aveti ovare cu dimensiuni crescute, cu exceptia cazului in care cresterea dimensiunilor este cauzata de

boala ovariana polichistica

daca aveti orice defecte fizice ale uterului sau ale altor organe sexuale

daca aveti sngerari vaginale de cauza necunoscuta

daca aveti fibroame (tumori benigne) la nivelul uterului

daca sunteti gravida sau alaptati

Atentionari si precautii

Sindromul de hiperstimulare ovariana (OHSS)
O reactie adversa grava la acest medicament, in special 1n cazul femeilor cu boala ovariana polichistica, este
sindromul de hiperstimulare ovariana sau ,,OHSS” (vezi pct. 4).

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati simptomele OHSS, chiar daca:

e simptomele apar la citeva zile dupa administrarea ultimei injectii

e ati oprit administrarea MENOPUR.
Acestea pot fi semne de hiperactivitate a ovarelor, care pot deveni severe. Daca aceste simptome devin
severe, medicul dumneavoastra va va opri tratamentul cu MENOPUR, iar dumneavoastra trebuie sa urmati
tratament in spital.

Respectarea dozei care v-a fost recomandata si monitorizarea atentd a tratamentului dumneavoastra vor
reduce posibilitatea aparitiei acestor simptome.

Analize si teste
In timpul tratamentului cu acest medicament, medicul dumneavoastra va poate programa la ecografii si,
uneori, analize de singe, pentru monitorizarea raspunsului dumneavoastra la tratament.

Riscuri pentru sarcina

Administrarea unui tratament pe baza de hormoni cum este MENOPUR poate creste riscul de:

e sarcind ectopica (sarcind 1n afara uterului) daca in trecut ati avut o boala a trompelor uterine
e pierdere a sarcinii (avort)

e sarcind multipla (de exemplu, gemeni sau tripleti)

o defecte fizice prezente la copil in momentul nasterii (malformatii congenitale).



Unele femei care au urmat tratament pentru infertilitate cu mai multe medicamente au dezvoltat tumori la
nivelul ovarelor si altor organe de reproducere. Nu se cunoaste incd daca tratamentul cu hormoni precum
MENOPUR este cauza acestor probleme.

Cheaguri de singe

Posibilitatea formarii de cheaguri de sdnge in vasele de sange este mult mai mare daca sunteti gravida.
Tratamentul pentru infertilitate poate creste probabilitatea ca acest lucru sa se intdmple, in special daca:
. sunteti supraponderala

. aveti o boala a coagularii sangelui (trombofilie)
. dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra (o ruda apropiatd) ati avut in trecut cheaguri de
sange.

Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca aceasta situatie se aplica in cazul dumneavoastra.

Copii
MENOPUR nu se administreaza la copii.

MENOPUR impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Citratul de clomifen este un alt medicament utilizat in tratamentul infertilitatii. Daca MENOPUR este utilizat
in acelasi timp cu citratul de clomifen, efectul asupra ovarelor poate fi crescut.

Sarcina si aliptarea
Nu utilizati MENOPUR daca sunteti gravida sau aldptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca MENOPUR sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele dintre ingredientele MENOPUR
MENOPUR contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per doza, adica practic ‘nu contine sodiu’.

3. Cum sa utilizati MENOPUR

Utilizati intotdeauna MENOPUR exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Femei care nu au ovulatie (nu produc ovule):
Tratamentul trebuie inceput in primele 7 zile ale ciclului menstrual.
e Ziua | este prima zi a menstruatiei dumneavoastra.
e Tratamentul trebuie administrat in fiecare zi, timp de cel putin 7 zile.

Cantitatea de MENOPUR:
Doza initiala este de obicei 75-150 UI pe zi.
e Aceasta doza poate fi crescuta in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament pana la maxim
225 Ul pe zi.
e Doza trebuie administratd la nivelul respectiv timp de cel putin 7 zile inainte de modificarea dozei de
catre medicul dumneavoastra.
e Serecomanda ca doza sa fie marita cu 37,5 Ul la fiecare ajustare (si nu mai mult de 75 Ul la fiecare
ajustare).
Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu MENOPUR. Seria de tratament trebuie
abandonati daca nu se inregistreaza niciun raspuns dupa 4 saptamani.




In cazul in care este obtinut un raspuns adecvat in urma utilizarii MENOPUR:

Veti efectua o singurd injectie cu un alt hormon, numit gonadotropina corionicd umana (hCG).

. Doza va fi de 5000 pana la 10000 UI

. Veti efectua injectia cu hCG la 1 zi dupa ultima injectie cu MENOPUR.

Se recomanda sa aveti raport sexual in ziua efectuarii injectiei cu hCG si in ziua urmatoare. Alternativ, se

poate efectua injectarea spermei direct in uter, procedeu cunoscut sub denumirea de “inseminare artificiala”.

. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie evolutia timp de cel putin 2 sdptamani dupa ce vi
se administreaza injectia cu hCG.

In cazul in care nu obtineti un rispuns adecvat in urma utilizarii MENOPUR:

. Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu MENOPUR

. In functie de evolutia dumneavoastri, medicul dumneavoastra poate decide si opreasca tratamentul cu
MENOPUR si sa nu va administreze injectia cu hCG.

Femei inscrise in programe de tehnologie de reproducere asistata:

Daca faceti parte dintr-un program de reproducere asistata, vi se administreaza si tratament cu medicament
care stimuleaza activitatea unui hormon numit hormonul de eliberare a gonadotropinei (GnRH). Acest
medicament se numeste agonist GnRH. Administrarea MENOPUR trebuie inceputa la aproximativ 2
saptamani dupa initierea terapiei cu agonistul GnRH.

Este posibil sa vi se administreze si tratament cu un antagonist GnRH.

Tratamentul cu MENOPUR trebuie inceput in ziua 2 sau 3 a ciclului menstrual (ziua 1 este prima zi a
menstruatiei dumneavoastra).

Cantitatea de MENOPUR:
MENOPUR trebuie administrat in fiecare zi timp de cel putin 5 zile.
. Doza initiala de MENOPUR este de obicei 150-225 UL

. Aceasta doza poate fi crescutd in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament pana la maxim 450
Ul pe zi.
. Doza nu poate fi crescuta cu mai mult de 150 Ul la fiecare ajustare.

In mod normal, tratamentul nu poate continua mai mult de 20 de zile.
Daca sunt prezenti suficienti foliculi ovarieni, vi se va administra o singurd injectie cu un medicament numit
gonadotropina corionicd umana (hCG) in doza de maxim 10000 Ul pentru inducerea ovulatiei (eliberarea

unui ovul).

Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu atentie evolutia timp de cel putin 2 sdptaméani dupa ce vi s-a
administrat injectia cu hCG.

Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului cu MENOPUR.

. In functie de evolutia dumneavoastri, medicul dumneavoastra poate decide sa opreasca tratamentul cu
MENOPUR si sd nu va administreze injectia cu hCG.
. In acest caz, vi se va indica sa utilizati o metoda contraceptiva tip barierad (de exemplu, prezervativ)

sau sa nu intretineti raporturi sexuale pana la inceputul urmatoarei menstruatii.

Cum sa utilizati MENOPUR
Respectati cu atentie ,,Instructiunile pentru utilizare” furnizate in ambalajul stiloului injector (pen)
preumplut.

Prima injectie cu MENOPUR trebuie administrata sub supravegherea unui medic sau a unei asistente
medicale. Medicul dumneavoastra va decide daca va puteti auto-administra urmatoarele injectii la domiciliu
— dupa ce ati fost instruita cu privire la utilizare.



Vi se va administra MENOPUR prin injectare sub piele (injectie subcutanatd). Aceasta este efectuata de
obicei in abdomen. Fiecare stilou injector (pen) preumplut poate fi utilizat pentru cateva injectii.

Daca va administrati mai mult MENOPUR decit ar trebui
Adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca uitati s va administrati MENOPUR
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Adresati-vd medicului dumneavoastra.

4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, MENOPUR poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoancle.

Reactii adverse grave

Sindromul de hiperstimulare ovariana (OHSS)
Adresati-va medicului dumneavoastra imediat daca prezentati oricare dintre aceste simptome care
pot indica OHSS:

. daca observati ca aveti dureri in abdomen sau vi se umfla abdomenul
. daca aveti greata sau varsaturi

. daca aveti diaree

. daca luati in greutate

. daca Incepeti sa respirati cu dificultate

. daca incepeti sa urinati mai putin.

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra, chiar daca simptomele apar la cateva zile dupa administrarea ultimei injectii
sau daca ati incetat administrarea MENOPUR. Este posibil sa aveti nevoie de tratament medical
de urgenta. Aparitia acestor simptome poate indica faptul ca ovarele dumneavoastra au fost
suprastimulate, efect cunoscut drept sindromul de hiperstimulare ovarian (OHSS). in cazurile cu
OHSS in stadiu sever, au fost raportate rareori complicatii precum acumulare de lichid Tn abdomen,
zona pelviand si/sau cavitatea toracica, dificultati la respiratie, reducere a urindrii, formarea de
cheaguri de sange 1n vasele de sange (tromboembolism) si rdsucire a ovarelor (torsiune ovariana).

Reactii alergice

Luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmétoarele
simptome:

e eruptie pe piele

e mancarimi

e umflaturi In gat si dificultati la respiratie

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, luati imediat legatura cu medicul dumneavoastra.

Alte reactii adverse

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

e Durere de cap

Greata

Durere abdominala sau umflare a abdomenului

Durere 1n zona pelviana

Durere, inrosire, umflare, mancarime sau vanatai la locul de administrare a injectiei

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana din 100 de persoane):
e  Virsaturi

e Durere la nivelul abdomenului
e Diaree

e (Oboseala



e Ameteald
Formarea unor saci cu lichid in ovare (chisturi ovariene)

e Probleme la nivelul sanilor, cum sunt durere, sensibilitate, disconfort, umflare sau durere in zona
mamelonului

o Bufeuri.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
e Acnee

Alte reactii adverse (frecventa necunoscuta):

Tulburari de vedere

Febra

Senzatie generala de rau

Crestere in greutate

Durere la nivelul muschilor si articulatiilor

Rasucire a ovarelor (torsiune ovariand) aparutd in urma hiperstimularii
Urticarie

Cheaguri de sange aparute din cauza hiperstimularii ovarelor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza MENOPUR

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati MENOPUR dupé data de expirare Inscrisa pe eticheta stiloului injector (pen) preumplut si pe
cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Inainte de utilizare:
A se pastra la frigider la temperaturi intre 2°C - 8°C.
A nu se congela.

Dupa deschidere:
Utilizati fiecare stilou injector preumplut in decurs de maxim 28 de zile de la deschidere.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Pastrati intotdeauna stiloul injector cu capacul atasat pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MENOPUR

Substanta activa este menotropina nalt purificata (gonadotropind umana de menopauza, hMG).

Un stilou injector preumplut multidoza furnizeaza menotropina corespunzand unei bioactivitati a hormonului
de stimulare foliculara (FSH) de 600 UI si unei bioactivitati a hormonului de luteinizare (LH) de 600 UL

Celelalte componente sunt:

. Fenol

. Metionina

. Clorhidrat de arginina

. Polisorbat 20

. Hidroxid de sodiu

. Acid clorhidric

. Apa pentru preparate injectabile

Cum arata MENOPUR si continutul ambalajului
MENOPUR se prezinta ca o solutie limpede si incolora intr-un stilou injector (pen) preumplut.

MENOPUR 600 Ul solutie injectabila in stilou injector (pen) preumplut este disponibil in ambalaje
continand 1 stilou injector preumplut si 12 ace pentru injectare.

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urméitoarele
denumiri comerciale:

Belgia, Irlanda, Luxemburg, Slovacia: Menotrophin Ferring

Cehia: Menotrophin Ferring-Léciva

Bulgaria, Croatia, Cipru, Danemarca, Estonia, Finlanda, Grecia, Ungaria, Islanda, Letonia, Lituania, Malta,
Norvegia, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Spania, Suedia: Menopur

Germania: Menogon HP

Italia: Meropur

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.



Instructiuni de utilizare

MENOPUR stilou injector (pen) preumplut
Menotropina solutie injectabila

- PRPERRINE— i Menopur® I

Furnizorul dumneavoastra de asistenta medicald (medic, asistentd medicald sau farmacist) trebuie sa va arate
cum sa pregatiti si sa va administrati corect MENOPUR finainte de prima injectie.

Cititi cu atentie aceastd brosura inainte de a utiliza stiloul injector (pen) preumplut MENOPUR si de fiecare
data cand aveti un nou stilou injector (pen). Pot aparea informatii noi. Respectati instructiunile cu atentie,
chiar daca ati utilizat anterior un stilou injector similar. Utilizarea incorecta a stiloului injector poate avea ca
rezultat administrarea unei doze incorecte de medicament. Dacé aveti Intrebari cu privire la modul de
administrare a injectieit MENOPUR, adresati-va furnizorului dumneavoastra de asistentd medicala.

Stiloul injector preumplut MENOPUR este un stilou injector (pen) de unica folosinta, cu indicator al dozei,
care poate fi utilizat pentru administrarea mai multor doze de MENOPUR. Numerele care apar in fereastra
de afisare a dozei reprezintd numarul de unitati internationale (UI) de MENOPUR. Stiloul injector este
disponibil in 2 concentratii diferite:

e 600Ul
1200 UI

MENOPUR Stilou injector preumplut (pen) si partile sale componente

Capacul exterior al acului Ac
Folie protectoare

Capacul interior al acului

Butonul de injectare
l P - Indicatorul dozei

Semmmm--

—a % %

8 . . Butonul de dozare
S I Cartus cu medicament

Scala dozei

®

™ Menopur

Capacul stiloului injector Suportul cartusului Fereastra de afisare a dozei

Instructiuni de utilizare —- MENOPUR stilou injector (pen) preumplut
Informatii importante
e Stiloul injector preumplut MENOPUR si acele sunt concepute pentru a fi utilizate
numai de o singura persoana si nu trebuie utilizate Tn comun cu alte persoane.
o  Utilizati stiloul injector doar pentru afectiunea medicala pentru care este prescris i conform
indicatiilor furnizorului dumneavoastra de asistentd medicala.
e Daca sunteti nevazatoare sau nu vedeti bine nu utilizati acest stilou fara ajutor. Trebuie sa fiti ajutata
de o persoana cu vedere buna, care este instruitd sa utilizeze stiloul injector.



Informatii despre stiloul injector (pen) preumplut MENOPUR
Stiloul injector poate fi setat pentru a administra doze de la 6,25 Ul pana la 450 Ul MENOPUR, cu cresteri
ale dozei in trepte de 6,25 UL

Scala de dozare a stiloului injector este numerotata de la 0 la 450 UL

Trecerea de la un increment marcat cu doza corespunzatoare la urmatorul increment nemarcat va
creste sau va scadea doza cu 6,25 IU, in functie de directia in care rotiti selectorul (in sus sau in jos).
Consultati “Exemple de setare a dozei” la pag. 20-21".

Cand rotiti selectorul pentru a va seta doza, veti auzi un clic si veti simti oprirea selectorului la
fiecare treapta a dozei pentru a va ajuta sa setati doza corecta.

Curatare
*» Daca este necesar, puteti curdta partea exterioara a stiloului injector cu o carpa umezitd cu apa.
* Nu introduceti stiloul injector In apd sau 1n alt lichid.

Pastrare

e A nu se congela.

e Inainte de utilizare pastrati stiloul injector in frigider la temperaturi intre 2°C si 8°C.

e Dupa prima utilizare, utilizati fiecare stilou injector in decurs de 28 de zile si pastrati-1 la temperaturi
sub 25°C.

e Pastrati Intotdeauna stiloul injector cu capacul atasat si fara ac.
Nu utilizati stiloul injector dupa data de expirare (EXP) Inscrisa pe eticheta stiloului injector. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

e Nu pastrati stiloul injector la temperaturi extreme, in lumina directd a soarelui sau la temperaturi
scazute, cum ar fi in masina sau in congelator.

e Nu lasati stiloul injector la vederea si Indemana copiilor.

'Referintd numarul paginilor corespunzitoare instructiunilor de utilizare din prospectul tiparit

Materiale de care aveti nevoie pentru a va administra injectia MENOPUR

3 1 xtampon cu alcool 7 1xac (furnl.zat |rp9reuna
Nwhd P - ” cu stiloul injector)
o
1 x tifon steril sau - .
. 3 v 1 x recipient rezistent
tampoane din vata
— - la perforare
»

E LR LN FUNL S

| Menopur®

stiloul injector (pen) preumplut MENOPUR

inainte de utilizare — (Pasul 1)

1.

* Spalati-va pe méini.
* Asigurati-va ca utilizati stiloul injector corect, cu concentratia corecta.
* Verificati data de expirare inscrisa pe eticheta stiloului.



Concentratie

Luna expirarii

FERRING

PHARMACEUTICALS

- .

Atasarea acului (Pasii 2 — 6)

Important:

« Utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare injectie.

« Utilizati numai acele de unica folosinta care se ataseaza printr-un clic si sunt furnizate impreuna cu stiloul
injector.

2.

* Scoateti capacul stiloului.

* Verificati stiloul injector pentru a va asigura ca acesta nu este deteriorat.

* Verificati medicamentul pentru a va asigura cé este limpede si nu contine particule.

* Nu utilizati stiloul injector daca este deteriorat sau daca medicamentul din cartus contine particule sau nu
este limpede.

3.

* Atasati acul.
* Veti auzi sau simti un clic atunci cand acul este cuplat in siguranta.
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5.

* Scoateti capacul exterior al acului.

» Nu aruncati capacul exterior al acului. Veti avea nevoie sa-1 aruncati impreuna cu acul dupa
injectarea medicamentului.

6.

Amorsarea (Pasii 7 - 9)

« Inainte de a utiliza stiloul injector pentru prima data, trebuie sa scoateti bulele de aer din cartus
(amorsare) pentru a va administra doza corecta de medicament.

» Stiloul trebuie amorsat doar atunci cand il utilizati pentru prima data.

* Efectuati pasii de la 7 pand la 9, chiar daca nu vedeti bule de aer.

* Daca stiloul a fost deja utilizat, treceti direct la Pasul 10.

7.

* Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pana cand simbolul unei picaturi se aliniaza cu
indicatorul dozei.

* Daca setati o doza de amorsare incorectd, doza de amorsare poate fi corectata in sus sau in jos, fara
pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului dozei in unul din sensuri, pana cand simbolul unei
picaturi se aliniaza cu indicatorul dozei.
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Indicatorul dozei Simbolul unei picaturi

* Tineti stiloul cu acul indreptat in sus.
* Atingeti cu degetul suportul cartusului pentru a face ca bulele de aer din cartus sa se ridice In
partea superioara a cartusului.

~ N

* Cu acul indreptat in sus (departe de fatd), apasati complet butonul de injectare pana cand vedeti numarul
“0” aliniat cu indicatorul dozei.
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* Verificati daca apare o picatura de lichid in varful acului.

* Daca nu apare nicio picaturd, repetati Pasii de la 7 la 9 (Amorsare) pana cand observati o picatura.

* Daca nu apare nicio picatura dupa 5 incercari, scoateti acul (vezi Pasul 13), atasati un ac nou (vezi pasii de
la 3 la 6) si repetati amorsarea (vezi pasii de la 7 1a 9).

* Daca nu apare nicio picaturd dupa parcurgerea pasilor de mai sus, utilizati un alt stilou injector.

Setarea dozei — (Pasul 10)

* Rotiti selectorul dozei in sensul acelor de ceasornic pana cand doza prescrisa se aliniaza cu indicatorul
dozei din fereastra de afisare a dozei.

* Doza poate fi corectata in sus sau in jos, fara pierderea medicamentului, prin rotirea selectorului dozei in
unul din sensuri pana cand doza corecta se aliniaza cu indicatorul dozei.

» Nu apdsati butonul de injectare atunci cand setati doza, pentru a evita pierderea medicamentului. Consultati
“Exemple de setare a dozei” la pag. 20-21".

Indicatorul dozei

Fereastra de afisare a dozei

Doza divizata:

* Este posibil sa aveti nevoie de mai mult de un stilou injector pentru a va administra in intregime doza
prescrisa.

* Daca nu puteti sa setati doza completd, Inseamna ca nu mai este suficient medicament in stiloul injector. Va
trebui sd va administrati o injectie In doza divizata sau sd aruncati (eliminati) stiloul dumneavoastra actual si
sd utilizati un nou stilou injector pentru injectia dumneavoastra.

Vezi “Administrarea unei doze divizate de MENOPUR” la pagina 22 — 23" pentru exemple privind modul de
calcul si Inregistrare a dozei divizate.

Injectarea dozei (Pasii 11 — 12)

Important:

« Cititi pasii 11 si 12 de la pagina 14 — 15! nainte de a va administra injectia.

* Acest medicament trebuie administrat prin injectie sub piele (subcutanat) in zona abdominala.

« Utilizati un nou loc de injectare pentru fiecare injectie pentru a reduce riscul reactiilor cutanate

cum ar fi roseata si iritatia.

* Nu injectati Intr-o zona cu leziuni (sensibild) sau cu roseatd, vanatai, induratii, cicatrici sau vergeturi.

11.
* Tineti stiloul astfel incat fereastra de afisare a dozei sa fie vizibila in timpul injectarii.

13



* Faceti un pliu in piele si introduceti acul direct in piele, asa cum v-a aratat furnizorul dumneavoastra de
asistentd medicald. Nu atingeti Inca butonul de injectare (vezi Figura 11).

* Dupd introducerea acului, pozitionati degetul mare pe butonul de injectare.

* Apasati complet butonul de injectare si tineti apasat.

* Mentineti apasat butonul de injectare si cand vedeti numarul “0” aliniat cu indicatorul dozei, asteptati 8
secunde (numarati lent pana la 8). (Vezi figura 12). Astfel va veti asigura cd v-ati administrat intreaga doza.

i \ / R

ona de injectarF
1

8 N
. (\—/\< /,l b secunde

>

e g (o (i
: \ - S ! l\ 2
\ ‘ \ L

12.

» Dupa apasarea butonului de injectare timp de 8 secunde, eliberati butonul de injectare. Apoi
scoateti incet acul de la locul injectarii tragandu-l direct din piele.

* Daca observati sange la locul injectarii, apasati usor un tampon de tifon sau vata pe locul de
injectare.

Nota:

* Nu inclinati stiloul injector in timpul injectiei si cand il scoateti din piele.

« Inclinarea stiloului injector poate cauza indoirea sau ruperea acului.

* Daca un ac rupt ramane blocat in corp sau rimane sub piele, solicitati imediat asistentd medicala.

Eliminarea acului (Pasul 13)

13.

* Pozitionati cu grija capacul exterior al acului pe ac, cu o impingere ferma (vezi figura 13A).

* Defiletati acul in sens invers acelor de ceasornic, pentru a scoate acul din stilou (vezi figurile 13B si 13C).
* Aruncati (eliminati) cu atentie acul utilizat (vezi figura 13D).

* Vezi “Eliminarea” la pagina 18'.
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Capacul exterior Capacul interior
al acului al acului

Nota:
« Indepartati intotdeauna acul dupa fiecare utilizare. Acele sunt destinate unei singure utilizari.
* Nu pastrati stiloul injector cu acul atasat.

Puneti capacul stiloului injector — (Pasul 14)
14.
* Apasati ferm capacul stiloului injector pentru a-l proteja intre injectii.

Nota:
* Capacul stiloului injector nu se va potrivi peste ac.
* Pastrati stiloul injector cu capacul inchis atunci cand nu il utilizati.

Eliminarea

Ace:
Imediat dupa utilizare, introduceti acele utilizate Intr-un recipient rezistent la perforare, precum un recipient
pentru eliminarea obiectelor ascutite.

Daca nu aveti un recipient pentru eliminarea obiectelor ascutite, puteti utiliza un recipient de uz casnic:

* care este din material plastic dur,

* care se poate Inchide cu un capac ermetic, rezistent la perforare, farad ca obiectele ascutite sd poatd iesi din
acesta,

* care s poati sta in pozitie verticala si sa fie stabil in timpul utilizarii,

* care sa fie rezistent la scurgere, si

* care s fie etichetat corespunzator pentru a avertiza privind deseurile periculoase din interiorul
recipientului.
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Va trebui si eliminati recipientul pentru obiecte ascutite atunci cand acesta este aproape plin. Intrebati
medicul, asistenta medicala sau farmacistul cum puteti elimina in mod corect acest recipient. Nu aruncati
recipientul pentru obiecte ascutite in recipientul pentru colectarea gunoiului de la domiciliu decat daca
reglementdrile locale privind deseurile permit acest lucru.

Stilourile injectoare preumplute MENOPUR:
* Intrebati farmacistul cum puteti elimina medicamentele pe care nu le mai folositi.

Pe paginile urmitoare, veti giasi mai multe informatii asupra subiectelor de mai jos':

* Exemple de setare @ dozZei ........ccoeveevveeeieeeiieeiee e, pag. 20-21
* Administrarea unei doze divizate de MENOPUR ............... pag. 22
* Jurnalul dozei divizate ...........ccceeeevieiciieeiiiecieeee e pag. 23

Precum si:

« Intrebari frecvente (FAQ) ....o.voveeiveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeens pag. 24
NS 013 0] 1 3 PSSR pag. 25
* Date de CONLACE ....c.eevvreieiiiieriieere e e eee e eee e pag. 25

Exemple de setare a dozei
Exemple referitoare la setarea unei doze utilizind stiloul injector preumplut MENOPUR.

Tabelul de mai jos prezintd exemple de doze prescrise, cum se seteaza acestea si ce indica
fereastra de afigare a dozei pentru dozele prescrise.

Exemple de doze
prescrise (in UI) Doza de amorsare 75
(unitati)

D trebui Simbol de amorsare
oza ce trebuie . .

5 ) (Rotiti un clic incepand de la 0 pana 75
setata la stiloul S .
ce vedeti simbolul de amorsare sub (Rotiti pana la 75)

injector S L
! forma unei picaturi de lichid)

Fereastra de
afisare

a dozei pentru
exemplul

a )8

de doza prescrisa

118,75 225 262,5 343,75 450

118,75 225 262.5 343,75 450
(Rotiti pana la (Rotiti pana la (Rotiti pana la (Rotiti pana la (Rotiti pana la

112,5 plus 1 clic) 225) 262,5) 337,5 plus 1 clic) 450)
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Administrarea unei doze divizate de MENOPUR

Daca nu puteti seta intreaga doza prescrisa in stiloul injector, atunci Tnseamna ca nu mai aveti suficient
medicament ramas 1n stiloul injector pentru a va administra doza completd. Va trebui sa luati o parte din
doza prescrisa utilizand stiloul actual si restul dozei utilizdnd un nou stilou injector (injectie in doza divizata)
sau puteti arunca (elimina) stiloul injector pe care il utilizati si puteti utiliza un nou stilou injector pentru a va
administra doza completa prescrisa intr-o singura injectie. Daca decideti sd va administrati o injectie in doza
divizatd, urmati aceste instructiuni si notati cantitatea de medicament care trebuie administrata utilizand
jurnalul dozei divizate de la Pagina 23'.

* Coloana A prezintd un exemplu de doza prescrisa. Notati doza prescrisa 1n coloana A.

* Coloana B prezintd un exemplu de doza ramasa in stiloul injector (aceasta este egald cu cea pe care o

puteti seta).

* Notati doza ramasa in stiloul injector in coloana B. Administrati-va injectia utilizand restul de

medicament ramas 1n stiloul injector.

* Pregatiti si amorsati un nou stilou injector (Pasii 1 - 9).

* Calculati si notati in coloana C doza ramasa ce trebuie injectata, scdzand numarul din coloana B din

numdrul din coloana A. Daca este necesar, utilizati un calculator pentru a verifica calculul.

* Consultati “Exemple de setare a dozei” la paginile 20 - 21, daca este necesar.

* Adresati-va furnizorului dumneavoastra de asistentd medicalad daca aveti Intrebari despre cum sa

calculati doza divizata.

* Injectati doza ramasa de medicament (valoarea din coloana C) utilizand noul stilou injector pentru a

va administra in Intregime doza prescrisa.

Jurnalul dozei divizate

A B C = A minus B

D Doza ramasa 1n stiloul injector (pen) Doza ce trebuie injectatd cu noul stilou injector
0za

. . | (Doza afisata de indicatorul dozei in (Doza afisata de indicatorul dozei in fereastra

rescrisa

¥ fereastra de afisare a dozei) de afisare a dozei)

112,5 75 (75) 37,5 (37.5)

125 50 (50) 75 (75)

300 181,25 (175 plus 1 increment) 118,75 (112,5 plus 1 increment)
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intrebiri frecvente (FAQ)

1. Este necesard etapa de amorsare inainte de fiecare injectie?
* Nu. Amorsarea trebuie efectuata numai inainte de administrarea primei injectii cu un stilou injector nou.

2. De unde stiu cd injectia este finalizata?

* Butonul de injectare este impins complet pana cand se opreste.

* Numarul “0” este aliniat cu indicatorul dozei.

* Ati numarat lent pana la 8 n timp ce tineati Tnca apasat butonul de injectare si acul se afla inca in piele.

3. De ce trebuie sa numar pana la 8 cand tin apasat butonul de injectare?
» Apasarea butonului de injectare timp de 8 secunde permite ca doza completa sa fie injectata si
absorbita sub piele.

4. Ce se intampla daca butonul de dozare nu poate fi rotit la doza necesara?

* Este posibil sa nu fi ramas suficient medicament in cartusul din stiloul injector (pen) pentru a elibera doza
prescrisa.

* Stiloul nu va permite sa setati 0 doza mai mare decat doza ramasa in cartus.

* Puteti sd va injectati medicamentul ramas in stiloul injector si sd completati pana la doza prescrisa folosind
un nou stilou injector (doza divizatd) sau sa utilizati un nou stilou injector pentru a va administra doza
completa prescrisa.

5. Ce pot face daca nu am suficiente ace?

* Dacd aveti nevoie de ace suplimentare, contactati furnizorul dumneavoastra de asistentd medicala. Utilizati
doar acele furnizate Tmpreuna cu stiloul injector preumplut MENOPUR sau pe cele prescrise de furnizorul
dumneavoastra de asistenta medicala.

Atentionari

* Nu utilizati un stilou injector daca acesta a fost scapat pe jos sau lovit de suprafete dure.

* Daca butonul de injectare nu este usor de apasat, nu fortati. Schimbati acul. Daca butonul de injectare tot nu
este usor de apasat dupad schimbarea acului, utilizati un stilou injector nou.

* Nu Incercati sa reparati un stilou injector deteriorat. Daca un stilou injector (pen) este deteriorat, contactati
furnizorul dumneavoastra de asistentd medicald sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de
punere pe piata.

Date de contact

Daca aveti Intrebari sau probleme legate de stiloul injector (pen), contactati furnizorul dumneavoastra de
asistentd medicald sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL

e-mail office@ferring.ro

Revizuit: februarie 2026.
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