Sp. zn. sukls77977/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
MENOPUR 600 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
MENOPUR 1200 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
MENOPUR 600 1U:

Rekonstituovany roztok (1 ml) obsahuje 600 IU vysoce ¢iSténého menotropinu Jedna lahvicka
s praskem obsahuje menotropin (humanni menopauzalni gonadotropin, hMG) odpovidajici bioaktivite
600 IU, folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a 600 IU luteiniza¢niho hormon (LH).

MENOPUR 1200 IU:

Rekonstituovany roztok (1 ml) obsahuje 1200 IU vysoce ¢isténého menotropinu. Jedna
lahvicka s praskem obsahuje menotropin (humanni menopauzalni gonadotropin, hMG) odpovidajici
bioaktivité¢ 1200 IU folikuly stimulujiciho hormonu (FSH) a 1200 IU luteiniza¢niho hormon (LH).

Menotropin obsahuje folikuly stimulujici hormon (FSH), luteinizacni hormon (LH) a lidsky choriovy
gonadotropin (hCG) pochazejici z moci zen po menopauze!.

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) extrahovany z moci t€hotnych Zen muize byt pridan za ucelem
dosazeni pozadované celkové bioaktivity LH. Viz bod 5.1.

I' FSH = urofolitropin, LH = lutropin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vzhled prasku: bily az témér bily lyofilizovany prasek (cake)
Vzhled rozpoustédla: Ciry bezbarvy roztok
pH rekonstituovaného roztoku je 6,0-8,0.

4, KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
MENOPUR je urcen pro lécbu infertility v nasledujicich klinickych situacich:

U Zen

MENOPUR je indikovén pro lécbu zen, které podstupuji asistovanou reprodukei, u kterych ma dojit
k vyvoji vicecetnych folikulii a u Zen s anovulaci (vCetné syndromu polycystickych ovarii), které
neodpovidaji na lécbu klomifen-citratem.
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Rizena ovaridlni hyperstimulace vedouci k rozvoji viceetnych folikuli pro asistované reprodukéni
technologie (ART), (napt. oplodnéni in vitro/ptenos embrya (IVF/ET), pfenos gamet uvniti vejcovodu
(GIFT) a intracytoplasmicka injekce spermii (ICSI)).

Stimulace rastu folikulu u Zen s hypo- nebo normogonadotropni ovaridlni insuficienci.

U muzi
Sterilita u muzi s hypo- nebo normogonadotropnim hypogonadismem, stimulace spermatogeneze (v
kombinaci s hCG - humannim choriogonadotropinem)

4.2. Davkovani a zpisob podavani
Lécba s pripravkem MENOPUR se mtize uskutecnit pod dohledem lékaiti, ktefi jsou zcela seznameni
s problémy infertility a jejich 1é¢bou.

Davkovani

NiZe popsany rezim davkovani je stejny pro podavani s.c. a i.m.. Pro MENOPUR 600 IU a
MENOPUR 1200 IU je mozna aplikace pouze s.c., protoze injekeni stiikacka, ktera je soucasti baleni,
je pouze pro s.c. podani

Existuji velké individualni rozdily v reakci vajecnikll na exogenni gonadotropiny. Z tohoto diivodu
neni mozné stanovit jednotny plan davkovani. Davkovani proto ma byt upraveno individualné
vzhledem k reakci vajecniki. MENOPUR miize byt poddvan sdm anebo v kombinaci s agonistickym
nebo antagonistickym hormonem uvoliiujicim gonadotropin (GnRH).

Doporuceni ohledné dédvkovani a délky 1é€by se mize ménit v zavislosti na aktudlnim lécebném
protokolu.

Zeny s anovulaci (véetné PCOD)
Cilem lécby ptipravkem MENOPUR je vyvinout jeden Graafiv folikul, z néhoz bude uvolnén oocyt
po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG).

Lécba ptipravkem MENOPUR mé byt zahdjena béhem prvnich 7 dni menstruacniho cyklu.
Doporucena pocatecni davka ptipravku MENOPUR je 75 — 150 IU denné, coz je vhodné dodrzet po
dobu nejmén¢ 7 dni. Na zaklad¢ klinického sledovani (vcetné samotného ultrazvuku vajecnikii anebo
spolu s méfenim hladin estradiolu) ma byt nasledné davkovani upraveno dle reakce jednotlivé
pacientky. Upravy davkovani se nemaji provadét &ast&ji nez kazdych 7 dni. Doporucené zvyseni
davky je 37,5 IU pro jednu Gpravu a nemaji prekrocit 75 TU. Maximalni denni davka nema byt vyssi
nez 225 IU. Pokud u pacientky nedojde k adekvatni reakci po ¢tyfech tydnech 1é¢by, tento cyklus ma
byt ukoncen a pacientka ma s 1écbou zacit znovu s vyssi pocatecni davkou nez u ukonéeného cyklu.

Pokud dojde k optimalni reakci, ma byt podana jedna injekce o obsahu 5 000— 10 000 IU hCG jeden
den po posledni injekci pfipravku MENOPUR. Pacientce se doporucuje, aby méla pohlavni styk v den
podani hCG a také ve dni nasledujicim. Eventudlné lze provést nitrodélozni oplodnéni. Pokud nastane
nadmérné vysoka reakce na MENOPUR, 1écba ma byt prerusena a hCG nepodan (viz bod 4.4).
Pacientka ma pouzit bariérovou metodu antikoncepce anebo se zdrzet pohlavniho styku az do zacatku
dalsiho menstruacniho krvaceni.

Zeny podstupujici Fizenou ovariilni hyperstimulaci pro mnohoéetny vyvoj folikuli technikou
asistované reproduk¢ni technologie (ART):

V protokolu Zen, které pouzivaji down — regulaci agonistou GnRH , musi byt 1éCba ptipravkem
MENOPUR zah4jena ptiblizné 2 tydny po zahajeni 1é¢by agonistou. V protokolu zen, které pouzivaji
down-regulaci antagonistou GnRH, musi byt 1é¢ba ptipravkem MENOPUR zahajena druhy nebo treti
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den menstruac¢niho cyklu. Doporucend pocatecni davka je 150 — 225 U denné€ po dobu nejméné
prvnich 5 dnti 1écby. Na zakladé klinického sledovani (véetné samotného ultrazvuku vajecniki nebo
spolu s méfenim hladin estradiolu) ma byt nasledné davkovani upraveno dle individualni reakce
pacientky a nema ptresahnout 150 IU na tpravu. Maximalni denni davka ma byt vyssi nez 450 U
denné a u vétSiny ptipadt se nedoporucuje davkovani na déle nez 20 dni.

Kdyz vhodny pocet folikuli dosahne spravné velikosti, ma byt podana jedna injekce o obsahu az

10 000 TU hCG k navozeni zavéreéného folikularniho zrani jako ptiprava pro odejmuti oocytu.
Pacientky maji byt pozorné sledovany po dobu nejméné 2 tydnii od podani hCG. Pokud dojde

k nadmérné reakci na MENOPUR, lécba ma byt pirerusena a hCG zadrzen (viz bod 4.4) a pacientka
ma pouzit bariérovou metodu antikoncepce anebo se zdrzet pohlavniho styku az do zacatku dalsiho
menstruacniho krvaceni.

Sterilita u muzi

Nejprve se podava 1 000 az 3 000 IU HCG tfikrat tydne, dokud neni dosazeno normalni hladiny
testosteronu v krvi. Pak se po dobu nékolika mésicii podava 1 - 2 lahvicky hMG (75-150 TU FSH +
75-150 IU LH) tiikrat tydné.

Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku MENOPUR u pediatrické populace.

Zpusob podani

MENOPUR 600 IU a 1200 IU je urcen pro subkutanni (s.c.) aplikaci po rekonstituci lyofilizovaného
prasku v priloZeném rozpoustédle, protoze injekéni stiikacka, ktera je soucasti baleni, je pouze pro s.c.
podani.

Préasek musi byt rekonstituovan pted pouzitim. Po rekonstituci 1ze pouZzivat roztok po dobu 28 dnd.

Obecné
Je tfeba se vyhnout prudkému protfepavani. Roztok nema byt pouzit, pokud obsahuje ¢asteCky nebo
pokud neni ciry.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
MENOPUR je kontraindikovan u Zen s diagnozou:

- tumoru hypofyzy nebo hypothalamu

- karcinomu vaje¢nikti, délohy nebo prsu

- tchotenstvi a laktace

- gynekologického krvaceni neznamé etiologie

- pfedcasna menopauza

- ovarialnich cyst nebo zvétSenych vajecniki z jin¢ho diivodu, nez je syndrom polycystickych ovarii

V nasledujicich pripadech jsou pfiznivé vysledky 1écby nepravdépodobné, a proto nema byt
MENOPUR podan u:

- priméarniho ovarialniho selhani

- malformace pohlavnich organd neslucitelné s t€hotenstvim

- fibroidnich tumort délohy neslucitelnych s téhotenstvim

MENOPUR nesmi byt pouzivan u muzii s diagndzou:
- karcinom prostaty, nadory varlat
- tumoru hypofyzy nebo hypothalamu
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4. 4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravki, ma se pirehledné zaznamenat nazev
podané¢ho ptipravku a Cislo SarZe.

MENOPUR obsahuje vysoce uc¢innou gonadotropni substanci schopnou zptsobit mirné az zavazné
nezadouci U¢inky a smi byt tudiz pouzit pouze pod dohledem I1ékatti, ktefi jsou zcela seznameni
s problémy infertilitou a jejich 1écbou.

Lécba gonadotropinem vyzaduje urcity Casovy zavazek 1ékaii a pomocného zdravotniho persondlu a
nutnost pravidelného sledovani reakce vajecnik pomoci ultrazvuku nebo jeste spolu s méfenim hladin
estradiolu v séru. Mezi jednotlivymi pacientkami jsou zna¢né rozdily na podavani menotropinu.

U nékterych pacientek je reakce na menotropin nevyrazna. Ma se aplikovat co nejmensi davka, ktera
je ucinna vzhledem k cili 1éCby.

Prvni injekcei ptipravku MENOPUR je tfeba aplikovat pod ptimym lékarskym dohledem.

Nez se zacne s lécbou, musi byt stanovena prislusnym zptsobem neplodnost paru a vyhodnoti se
predpokladané kontraindikace téhotenstvi. Obzvlasté musi byt pacientky vySetieny ohledné
hypotyroidismu, adrenokortikalni insuficience, hyperprolaktinemie a tumoru hypofyzy nebo
hypothalamu, a musi jim byt poskytnuta specificka 1écba.

U pacientek, podstupujicich stimulaci folikularniho ristu bud’ v ramci 1éCby anovulacni infertility,
nebo asistované reprodukéni techniky (ART) muze dojit k zvétSeni vajecniki nebo vyvoji
hyperstimulace. Dodrzovani doporuceného davkovani a rezimu podani pfipravku MENOPUR a
pecliva monitorace 1€cby minimalizuje vyskyt takovych udalosti. Pti aktualni interpretaci ukazateli
vyvoje a dozravani folikulil je nutna pritomnost 1ékate se zkuSenosti s interpretaci relevantnich testa.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

OHSS je I¢karsky pripad odlisny od nekomplikovaného zvétseni vajecnikii. OHSS je syndrom, ktery
se mize projevit zvySenym stupném obtizi. To zahrnuje znatelné zvétsSeni vajecnikii, vysoké hladiny
pohlavnich steroidd v séru a zvySenou cévni propustnost, kterd mize mit za nasledek hromadéni
tekutiny v peritonedlni, pleurdlni a vzacné v perikardialni dutiné.

V zavaznych ptipadech OHSS Ize pozorovat nasledujici symptomatologii:

bolest biicha, abdominalni distenzi, zavazné zvétseni vajecnikil, zvySovani télesné hmotnosti, dusnost,
oligurii a gastrointestinalni symptomy vcetné nauzey, zvraceni a prijmu. Klinické vySetfeni muze
odhalit hypovolemii, hemokoncentraci, nerovnovahu elektrolytd, ascites, hemoperitoneum, pleuralni
vypotek, hydrothorax, akutni plicni potize a tromboembolické udalosti.

Nadmeérna reakce vajecnikli na gonadotropinovou lécbu vzacné zptisobi OHSS, pokud neni podan
hCG, aby spustil ovulaci. Proto je v piipad¢ ovarialni hyperstimulace zapotiebi zastavit podani hCG a
doporucit pacientce, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody nejméné po
dobu 4 dnii. OHSS se muze rychle rozvinout (b¢hem 24 hodin az do né€kolika dnll) ve vazny
zdravotnicky ptipad, a proto je tfeba sledovat pacientky po dobu nejméné 2 tydnt po podani hCG.

Dodrzovani doporuceného davkovani piipravku MENOPUR, rezimu davkovani a peclivé sledovani
1écby minimalizuje vyskyt hyperstimulace vaje¢nikii a mnohocetného te¢hotenstvi (viz body 4.2 a 4.8).
Pti ART mize aspirace vSech folikuli pfed ovulaci snizit vyskyt hyperstimulace.

OHSS miize byt vaznéjsi a prodlouzeny v pfipadé tehotenstvi. Velmi casto se OHSS vyskytuje po
preruseni hormonalni 1é¢by a dosahuje svtij vrchol po 7-10 dnech po 1écbé. OHSS obvykle vymizi
spontanné na pocatku menstruace.

V ptipad¢ vyskytu zavazného OHSS musi byt gonadotropinova lécba zastavena, pacientka

hospitalizovana a je tfeba zahajit specifickou 1é€bu OHSS.
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Tento syndrom se vyskytuje s vyssi incidenci u pacientek se syndromem polycystickych ovarii.

Mnohocetné téhotenstvi
Mnohocetné téhotenstvi, zvlast vyssiho tadu, nese zvySené riziko nepfiznivych materskych a
perinatalnich vysledka.

U pacientek podstupujicich indukci ovulace gonadotropiny se vyskyt mnohocetného t¢hotenstvi
zvySuje ve srovnani s prirozenym pocetim. Vysledkem vétSiny mnohocetnych poceti jsou dvojcata.
Aby se snizilo riziko mnohocetného tchotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani reakce
vajecnikd.

U pacientek podstupujicich ART procedury je riziko mnohocetného téhotenstvi hlavné spojeno s
poctem nahrazenych embryi, jejich kvalitou a v€kem pacientky.

Je tfeba upozornit pacientku o potencidlnim riziku mnohocetnych plodt pted zahdjenim lécby.

Ztrata téhotenstvi
Vyskyt ztraty tehotenstvi potratem nebo umélym pteruSenim tchotenstvi je vySSi u pacientek
podstupujicich stimulaci folikularniho ristu pro indukei ovulace nebo ART nez u normalni populace.

MimodélozZni téhotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodil jsou v nebezpeéi mimodélozniho téhotenstvi, a to v piipads
jak tcéhotenstvi vzniklého spontdnnim pocetim, tak i pii 1é¢bé infertility. Byla oznamena 2 — 5%
pfevaha mimod¢lozniho t€hotenstvi po IVF ve srovnani s 1 — 1,5% u normalni populace.

Nadory rozmnoZovaciho systému

Byly hlaSeny nadory vajecniki a dalSich rozmnoZovacich organti — jak benigni tak i maligni u Zen,
které podstoupily cetné 1ékové rezimy na 1écbu infertility. Neni dosud stanoveno, zda lécba
gonadotropiny zvysuje zakladni riziko téchto tumort u neplodnych Zzen.

Kongenitalni malformace
Vyskyt kongenitalnich malformaci po ART mutize byt o trochu vyssi neZ po spontannim poceti.
Domnivame se, Ze je to z divodu rozdilnych vlastnosti rodi¢t (napt. vék matky, charakter spermie) a
mnohocetnych téhotenstvi.

Tromboembolické udalosti

Zeny s obecné znamymi rizikovymi faktory pro tromboembolické udalosti, jako je osobni nebo
rodinnd anamnéza, zavazna obezita (Body Mass Index > 30 kg/m?) nebo trombofilie mohou mit
zvySené riziko zilnich nebo tepennych tromboembolickych udalosti, béhem nebo po 1écbe
gonadotropiny. U téchto Zen je tieba zvazit uzitek oproti rizikiim podani gonadotropinu. Je vsak tfeba
poznamenat, Ze téhotenstvi samotné rovnéz zvysuje riziko tromboembolické udalosti.

U muzt je tieba sledovat spermiogram béhem lécby.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné studie interakci nebyly pro MENOPUR provedeny.
Pfti 1&¢bé sterility u muzti se hMG mitize injikovat spolecné s hCG.

4. 6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
MENOPUR je kontraindikovan u Zen, které jsou té¢hotné (viz bod 4.3.) Udaje o podavani menotropinu

téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Nebyly provedeny zadné studie na zvitatech,
které by hodnotily Gcinek ptipravku MENOPUR béhem tehotenstvi (viz bod 5.3).
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Kojeni

Podéavani pfipravku MENOPUR je v obdobi kojeni kontraindikovéano (viz bod 4.3).

Fertilita

Menopur je indikovan pro pouziti pii 1é¢be infertility (viz bod 4.1).

4. 7.

Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a pouZzivat stroje nebyly pro MENOPUR provedeny. Je
vSak nepravdépodobné, ze by MENOPUR mg¢l vliv na schopnost pacienta tidit a obsluhovat stroje

4. 8.

Nezadouci ucinky

Nejcastéji zaznamenané nezadouci ucinky pii 16cbé MENOPUREM béhem klinickych testl jsou
bolesti bricha, bolesti hlavy, reakce v misté vpichu injekce a bolesti v misté vpichu injekce, a to
s mirou vyskytu do 5 %.

Nize uvedena tabulka ukazuje hlavni neptiznivé reakce na 1ék u zen lé¢enych MENOPUREM béhem
klinickych testl. Jsou roztiidény dle systémové-organovych tiid a frekvence.

Vyjadiovani Casté (>1/100 az | Méné Casté Vzéacné (=1/10000 | neni znamo (z
frekvence podle | <1/10) (>1/1000 az az < 1/1000) dostupnych udajt
MedDRA <1/100) nelze urdit)
Poruchy oka Poruchy vidéni @
Gastrointestinalni | Bolest bficha, Zvraceni,
poruchy distenze bticha, diskomfort
nauzea v oblasti bficha,
prijem
Celkové poruchy | Reakce v misté Unava Pyrexie, malatnost
a reakce v mist¢ | vpichu ®
aplikace
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce ©
systému
VySettfeni ZvySovani télesné
hmotnosti
Poruchy svalové a Muskoskeletalni
kosterni soustavy bolest ¢
a pojivové tkané
Poruchy Bolest hlavy Zavrat
nervového
systému
Poruchy OHSS ¢, Ovarialni cysty, Ovarialni torze ©
reproduk¢éniho Bolest v oblasti potize postihujici
systému panve f prsy &

Poruchy kiize a
podkozni tkéné

Akné, vyrazka

Svédéni, koptivka

Cévni poruchy

Navaly horka

Tromboembolie®
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a Jako poruchy vidéni byly v postmarketingovém obdobi hlaSeny jednotlivé ptipady docasné
amaurozy, dvojité¢ho vidéni, mydridzy, vypadki zorného pole, fotopsie (zableskt a jisker),
létajicich musek ve sklivci, rozmazaného vidéni a zhorSeni zraku.

b Nejéastéji hlaSenou reakci v misté injekce byla bolest v misté vpichu.

¢Vzacné byly hladseny piipady lokalizovanych nebo i generalizovanych alergickych reakci
vcetné anafylaktické reakce spolu s pfidruzenymi symptomy.

dMezi muskuloskeletalni poruchy patii bolesti kloubti, bolesti zad, bolesti Sije a bolesti
koncetin.

¢V pribéhu klinickych pokust s MENOPUREM byly zjistény gastrointestinalni poruchy v
souvislosti s ovaridlnim hyperstimulaénim syndromem OHSS jako napf. bfi$ni distenze a
diskomfort, nauzea, zvraceni i prijjem. U zavaznych pfipadl OHSS byly vzacné hlaSeny
komplikace jako ascites - hromadéni tekutiny v panevni oblasti, pleuralni vypotek, dusnost,
oligurie, tromboembolické ptihody a ovarialni torze.

f K porucham v oblasti panve patii bolesti vaje¢niki a déloznich adnex.

¢ Potize postihujici prsy zahrnuji bolesti prsti, zvySenou citlivost na dotek, diskomfort, bolest
prsnich bradavek a otok prsi.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hléseni podezieni na nezadouci tcinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl. cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

’

Ucinek predavkovani neni znam, nicméné lze ocekavat syndrom ovarialni hyperstimulace, ktery se
klinicky projevi az po podani hCG k vyvolani ovulace (viz 4.8 nezddouci G¢inky).

Mirné hyperstimulace (stupen I) se projevi mirnym zvétSenim vajecnikii (velikost vajecnik 5 - 7 cm),
nadmeérnou sekreci steroidil a bolesti v biise. Lécba neni nutnd, pacientka vSak ma byt informovana a
pecliveé sledovana.

Hyperstimulace stfedniho stupné (stupeii II) s ovaridlnimi cystami (velikost vaje¢niku 8 - 10 cm) se
projevi bolesti bticha, nauzeou a zvracenim. V takovém pfipadé je nutna symptomaticka 1écba a
eventualné nahrada intraven6zniho objemu.

Zavazna hyperstimulace (stupenn I11) s velkymi ovaridlnimi cystami (velikost vajecnikl vice nez 10
cm), doprovazena ascitem, hydrotoraxem, zvétSenym biichem, bolesti v btise, dusnosti, retenci soli,
zvySenou koncentraci hemoglobinu, zvySenou viskozitou krve a shlukovanim trombocytd s
nebezpetim tromboembolie vyzaduje hospitalizaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina — gonadotropiny
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ATC kod: GO3GAO02

Lécivou latkou piipravku MENOPUR je vysoce €istény menotropin.

Menotropin obsahuje FSH, hCG a LH a poskytuje bioaktivitu FSH a LH v poméru 1:1.

Bioaktivita FSH v menotropinu se ziskava z moci Zen po menopauze. Bioaktivita LH v
menotropinu je primarné fizena hCG s minimalnim vlivem LH.

Mald mnozstvi hCG a LH jsou ziskdna z moci Zen po menopauze

Pro dosazeni pozadované celkové bioaktivity LH miize byt pfidan hCG ziskany z moci
téhotnych Zen, ktery mize predstavovat hlavni zdroj celkové bioaktivity LH.

HMG ptsobi pfimo na vajecniky a varlata, kde m& gametotropni a steroidogenni efekt.

Menotropin indukuje rist a vyvoj ovarialnich folikuld a tvorbu steroidd u zen bez primarniho selhani
ovarii.

Bioaktivitu FSH je hlavnim hnacim mechanismem indukce a ristu folikuld v Casné fazi
folikulogeneze, zatimco bioaktivita LH je vyznamnym Ccinitelem podilejicim se na ovarialni
steroidogenezi a podili se i na fyziologickych pochodech, které vedou k rozvoji kompetentniho
preovulacniho folikulu. Rust folikulu je mozné stimulovat FSH pii uplném chybéni LH, avsak
vysledné folikuly se vyvijeji abnormalné a Ize pozorovat souvislost s nizkymi hladinami estradiolu a
neschopnosti luteinizace a normalniho ovarialniho stimulu.

V souladu s ti€¢inkem LH na zvySeni steroidogenezy jsou hladiny estradiolu pfi podavani ptipravku
MENOPUR vyssi nez pti podavani pripravkl s rekombinantnim FSH u cykla s nizkymi IVF/ICSI.
Tuto problematiku je nutné brat v tivahu pfi sledovani odpovédi pacientek na zakladé jejich hladin
estradiolu. Rozdil v hladinach estradiolu se nenachazi pii pouzivani protokolti indukce ovulace
nizkymi davkami u pacientek s anovulaci.

Ve varlatech vyvolava FSH zrani Sertoliho bun¢k. To zptsobuje piedevsim dozravani spermatickych
kanalkli a vyvoj spermii. Nutnou podminkou je vysoka koncentrace androgent ve varlatech, jiz lze
dosahnout piedchozi terapii hCG.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil FSH v ptipravku MENOPUR je prokazan. Po 7 dnech opakovaného podavani
150 TU ptipravku MENOPUR zdravym dobrovolnicim byly hodnoty maximalni koncentrace FSH
v plazmé Cpmax (korigované vii¢i vychozim hodnotam) (pramér + SD) 8,9 & 3,5 IU/I pfi s.c. podani a
8,5 £ 3,2 TU/l pfi i.m. podéani. Maximalni koncentrace FSH byly dosazeny (Tmax) po 7 hodinéach pfti
obou cestach podani. Po opakovaném podani byl FSH vyloucen s polo¢asem T1/2) (primér + SD) 30
+ 11 hodin pfi s.c. podani a 27 £ pfi i.m. podani. I kdyZ jednotliva koncentrace LH oproti Casovym
kiivkam vykazuje vzestup koncentrace LH po podavani pripravku MENOPUR, dostupné udaje byly
ptilis rozptylené, aby byly pouzity pro farmakokinetickou analyzu.

Menotropin se vylucuje hlavné ledvinami.
Farmakokinetika ptipravku MENOPUR u pacientd s poruchou funkce ledvin nebo jater nebyla
studovana.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Z piedklinickych udajii nevyplyva zadné zvlastni nebezpeci pro lidské pacienty, které by uz
nebylo znamo z rozsdhlych klinickych pokust s Iékem.
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Studie reproduk¢ni toxicity s pripravkem MENOPUR se zietelem na jeho tcinky béhem
téhotenstvi nebo po porodu nebyly provedeny z toho diivodu, ze v téchto obdobich se
MENOPUR nepiedpisuje.

MENOPUR obsahuje pfirozené se vyskytujici hormony, a proto se d4 ptrepokladat, ze neni
genotoxicky. Rovnéz tak nebyly provedeny studie karcinogenity, protoZe ptipravek je ur¢en
pouze ke kratkodobé 1€cbé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1. Seznam pomocnych latek

Prasek: Monohydrat laktosy, polysorbat 20, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, kyselina fosforecna
Rozpoustédlo: metakresol, voda pro injekci

6. 2. Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi piipravky.

6. 3. Doba pouZzitelnosti
Prasek: 3 roky

Rozpoustédlo: 3 roky
Po rekonstituci miize byt roztok uchovavan po dobu max. 28 dni pfi teplot¢ do 25 °C. Chrante pied
mrazem.

6. 4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce,
aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6. 5. Druh obalu a obsah baleni

MENOPUR 600 1U:

Lyofilizovany prasek: 2ml bezbarva injekéni lahvicka (sklo tfidy [) uzaviena pryZovou
(halobutylovou) zatkou a hlinikovym uzavérem s plastovym krytem oranzové
barvy.

Rozpoustédlo: Iml pfedplnénad injekeni stiikacka (sklo tfidy 1) s pryZzovym (elastomerovym)
krytem hrotu a pryZovou (halobutylovou) zatkou pistu

Ptripravek je dodavan jako baleni obsahujici 1 lahvicku s praskem, 1 predplnénou injekéni stiikacku

s rozpoustédlem, 1 jehlu na rekonstituci a 9 jednorazovych injekénich stiikac¢ek pro podani se stupnici

v FSH/LH jednotkach s ptedem upevnénymi jehlami.

Na krabicce je v nazvu pripravku sila (600 IU) uvedena oranzove.

Velikost baleni 1x 600 IU + 1 piedplnéna stfikacka s rozpoustédlem

MENOPUR 1200:

Lyofilizovany prasek: 2ml bezbarva injekcni lahvicka (sklo tfidy I) uzaviena pryzovou zatkou a
hlinikovym uzavérem s plastovym krytem modré barvy.

Rozpoustédlo: Iml ptfedplnénd injekeni stiikacka (sklo tfidy I) s pryZovym krytem hrotu a
pryzovou zatkou pistu.

Pripravek je dodavan jako baleni obsahujici 1 lahvicku s praskem, 2 predplnéné injekéni stiikacky

s rozpoustédlem, 1 jehlu na rekonstituci a 18 jednorazovych injekcnich stiikacek pro podani

opatfenych stupnici v FSH/LH jednotkach s pfedem upevnénymi jehlami.
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Na krabicce je v nazvu pripravku sila (1200 IU) uvedena modfe.
Velikost baleni 1x 1200 IU + 2 ptfedplnéné stiikacky s rozpoustédlem

6. 6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachizeni s nim

Prasek se smi rekonstituovat pouze rozpoustédlem v baleni pfipravku.

MENOPUR 600 1U a 1200 1U

Nasad’te jehlu na rekonstituci na pfedplnénou stiikacku. Cely obsah rozpoustédla vstfiknéte do
lahvicky s praskem. Pfi rekonstituci pripravku MENOPUR 1200 IU pouZijte rozpoustédlo z obou
predplnénych stiikacek. Prasek by se mél rychle rozpustit a vytvorit Ciry roztok. Jestlize se tak
nestane, kruzte jemné lahvickou mezi rukama az do doby, kdy se roztok stane ¢irym. Netfepejte silné
lahvickou.

Ptipraveny roztok nepodavejte, pokud obsahuje ¢astice nebo neni Ciry.

Sttikacky pro podani 1€ku jsou opatiené stupnici v FSH/LH jednotkach od 37,5 do 600 IU a dodavaji
se s jehlami v krabicce pro vice davek ptipravku MENOPUR 600 IU a 1200 IU.

Nasajte predepsanou davku rekonstituovaného roztoku z lahvicky do stfikacky urcené k podani a
ptipravek ihned aplikujte.

Kazdy ml roztoku obsahuje 600 IU FSH a LH.

Kazda lahvicka s rekonstituovanym ptipravkem MENOPUR 600 IU nebo 1200 IU je uréena pouze pro
pouziti u jedné pacientky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI )
Ferring-Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO

MENOPUR 600 IU: 56/960/10-C

MENOPUR 1200 IU: 56/961/10-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8. 12. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 1. 2016

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.11.2025
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