Rezumatul planului de management al riscului pentru
MENOGON (menotropind) / MENOPUR (menotropina inalt purificata)

Acesta este un rezumat al PMR pentru MENOGON/MENOPUR. PMR detaliaza riscurile
importante asociate cu MENOGON/MENOPUR si modul in care vor fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile cu privire la MENOGON/MENOPUR (informatii
absente).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si Prospectul oferd informatii esentiale pentru
profesionistii din domeniul sandtitii si pacienti cu privire la modul de utilizare a
MENOGON/MENOPUR.

Noile preocupari importante sau modificérile aduse celor existente vor fi incluse in actualizérile
PMR pentru MENOGON/MENOPUR.

I. Medicamentul si indicatiile terapeutice

MENOGON/MENOPUR este autorizat pentru inducerea ovulatiei (I10), stimularea ovariand
controlatd (SOC) in tehnologia reproducerii asistate (ART) si dezvoltarea folicularda in
hipogonadismul hipogonadotrofic (HH). Consultati RCP pentru indicatiile complete. Substanta
activa este menotropina iar medicamentul se administreaza prin injectare subcutanata.

I1. Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru reducerea sau clasificarea continua a
riscurilor

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, precum avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, in
Prospect si RCP adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatétii;

e Sfaturi importante inscriptionate pe ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasd astfel incat sd se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fard prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor
asociate cu utilizarea acestuia.

Impreuna, aceste masuri alcatuiesc masurile de rutina pentru reducerea la minimum a riscului.
In plus fatd de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si sunt analizate periodic, inclusiv prin RPAS, astfel incat sa poata fi luate masuri imediate, Tn cazul

in care acest lucru este necesar.
Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.
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In cazul MENOGON/MENOPUR, masurile si activitatile de rutind descrise mai sus sunt in
vigoare. Nu existd activitdti suplimentare pentru reducerea riscurilor pentru minimizarea sau
caracterizarea suplimentara a acestora.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor absente

Riscurile importante sunt acelea care necesita activitati speciale de gestionare pentru a investiga
in continuare sau a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta.
Riscurile importante sunt clasificate ca fiind identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
acelea pentru care existd suficiente dovezi ale unei asocieri cu utilizarea produsului. Riscurile
potentiale sunt cele pentru care o asociere cu utilizarea medicamentului este posibild pe baza
datelor disponibile, insa aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare suplimentara.
Informatiile absente se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in
prezent si care trebuie colectate (de exemplu, cele cu privire la utilizarea pe termen lung a
medicamentului).

Preocuparile legate de sigurantd incluse anterior in planul de management al riscului pentru
MENOGON/MENOPUR sunt eliminate in aceastd versiune in urma reexamindrii efectuate ca
parte a revizuirii 2 a GVP Modulul V.

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa
Riscuri importante identificate Niciunul
Riscuri importante potentiale Niciunul
Informatii absente Niciuna

I1.B Rezumatul riscurilor importante
Nu se aplica.

I1.C.1 Studii care constituie conditie de autorizare pentru punere pe piata

Nu exista studii a caror efectuare conditioneaza autorizarea pentru punere pe piatd sau care prezinta
obligatii specifice pentru MENOGON/MENOPUR.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt necesare studii.
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