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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Menotrophin Ferring-Léciva 600 IU injekéni roztok v predplnéném peru

Menotrophin Ferring-Léciva 1200 IU injekeni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Menotrophin Ferring-Léc¢iva 600 IU injekéni roztok v ptedplnéném peru:

Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 0,96 ml roztoku obsahuje vysoce ¢istény menotropin (lidsky
menopauzalni gonadotropin, hMG) odpovidajici bioaktivit¢ 600 IU folikuly stimulujiciho hormonu
(FSH) a 600 IU luteinizacniho hormonu (LH).

Menotrophin Ferring-Léciva 1200 IU injekéni roztok v predplnéném peru:

Jedno vicedavkové piedplnéné pero s 1,92 ml roztoku obsahuje vysoce ¢istény menotropin (lidsky
menopauzalni gonadotropin, hMG) odpovidajici bioaktivit¢ 1200 IU folikuly stimulujiciho hormonu
(FSH) a 1200 IU luteinizacniho hormonu (LH).

Jeden ml injekéniho roztoku v pteplnéném peru obsahuje bioaktivitu 625 IU FSH a 625 IU LH.

Menotropin obsahuje folikuly stimulujici hormon (FSH), luteiniza¢ni hormon (LH) a lidsky choriovy
gonadotropin (hCG) pochazejici z moci Zen po menopauze'.

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) extrahovany z moci t€hotnych zZen miize byt ptidan za Gicelem
dosazeni pozadované celkové bioaktivity LH. Viz bod 5.1.

' FSH = urofolitropin, LH = lutropin

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéném peru (injekce).
Ciry roztok.
pH roztoku je 6,0-8,0.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Menotrophin Ferring-Lé€iva je urCen k 1é¢bé infertility v nésledujicich klinickych situacich:

Anovulace véetné syndromu polycystickych ovarii (POCD) u zen, které neodpovidaji na 1é¢bu
klomifen-citratem.

Rizena ovaridlni hyperstimulace vedouci k rozvoji viceCetnych folikulti pro asistované reprodukéni

technologie (ART), (napt. in vitro fertilizaci / prenos embrya (IVF/ET), pfenos gamet uvnitf vejcovodu
(GIFT) a intracytoplasmicka injekce spermii (ICSI)).
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4.2. Davkovani a zpiisob podavani
Lécba s ptipravkem Menotrophin Ferring-Léciva ma byt zah4jena pod dohledem I¢kaie se
zkuSenostmi s 1écbou infertility.

Dévkovéni

Existuje velkd interindividudlni a intraindividudlni variabilita v odpovédi vajeénikd na exogenni
gonadotropiny. Z tohoto diivodu neni mozné stanovit jednotné davkovaci schéma. Davkovani ma byt
proto upraveno individualng v zavislosti na odpovédi vajecnikli. Menotrophin Ferring-Léciva muze byt
podavéan samostatné nebo v kombinaci s agonisty nebo antagonisty hormonu uvolfiujiciho gonadotropin
(GnRH).

Doporuceni ohledné davkovani a délky 1€cby se mliize ménit v zavislosti na aktualnim [é¢ebném
protokolu.

Zveny s anovulaci (véetné PCOD)
Cilem lécby ptipravkem Menotrophin Ferring-Léciva je vyvinout jeden Graafuv folikul, z né¢hoz bude
uvolnén oocyt po podani lidského choriového gonadotropinu (hCG).

Lécba pripravkem Menotrophin Ferring-Léciva ma byt zahajena béhem prvnich 7 dni menstruacniho
cyklu. Doporucena pocatecni davka pripravku Menotrophin Ferring-Léciva je 75-150 IU denné, coz je
vhodné dodrzet po dobu nejméné 7 dni. Na zaklad¢ klinického sledovani (vCetné samotného ultrazvuku
vajeCnikll nebo v kombinaci s méfenim hladin estradiolu) ma byt nasledné davkovani upraveno dle
odpovédi jednotlivé pacientky. Upravy davkovani se nemaji provadét Gastji nez kazdych 7 dni.
Doporucené zvySeni davky je 37,5 IU pro jednu tupravu a nemaji piekrocit 75 IU. Maximalni denni
davka nema byt vyssi nez 225 IU. Pokud u pacientky nedojde k adekvatni reakci po ¢tyfech tydnech
lécby, tento cyklus ma byt ukoncen a pacientka ma s 1éCbou zacit znovu s vyssi pocatecni davkou nez u
ukonceného cyklu.

Pokud dojde k optimalni odpovédi, ma byt podana jedna injekce obsahujici 5 000 az 10 000 IU hCG
jeden den po posledni injekci ptipravku Menotrophin Ferring-Léciva. Pacientce se doporucuje, aby méla
pohlavni styk v den podani hCG a také ve dni nésledujicim. Eventualné lze provést nitrodélozni
oplodnéni. Pokud dojde k nadmérné vysoké odpovédi na Menotrophin Ferring-Léciva, 1écba ma byt
pferusena a hCG se nema podat (viz bod 4.4). Pacientka ma pouzit bariérovou metodu antikoncepce
anebo se zdrzet pohlavniho styku az do zac¢atku dal§iho menstruac¢niho krvaceni.

Zeny podstupujici kontrolovanou ovaridlni hyperstimulaci za iiéelem indukce rozvoje vicecetnych
Sfolikulir v ramci asistované reprodukcni technologie (ART):

V protokolu Zen, které pouzivaji down-regulaci agonistou GnRH , musi byt 1écba ptipravkem
Menotrophin Ferring-Léciva zahajena ptiblizné 2 tydny po zahajeni 1é¢by agonistou. V protokolu Zen,
které pouZzivaji down-regulaci antagonistou GnRH, musi byt 1écba ptipravkem Menotrophin Ferring-
Léciva zahdjena druhy nebo tfeti den menstruacniho cyklu. Doporucend pocatecni davka je 150-225
IU denné po dobu nejméné prvnich 5 dnti Iécby. Na zakladé klinického sledovani (véetné samotného
ultrazvuku vajecnikd nebo v kombinaci s méfenim hladin estradiolu) ma byt nasledné davkovani
upraveno dle individudlni odpovédi pacientky a nastaveni davky nema presdhnout 150 IU. Maximalni
denni davka nema byt vyssi nez 450 IU denné a u vétSiny ptipadt se nedoporucuje davkovani na déle
nez 20 dni.

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

10 000 IU hCG k navozeni zavére¢ného folikularniho zrani jako pfiprava pro odbér oocytu. Pacientky
maji byt pozomé sledovany po dobu nejméné 2 tydnt od podani hCG. Pokud dojde k nadmérmné
odpovédi na Menotrophin Ferring-Léciva, 1écba ma byt preruSena a hCG se nema podat (viz bod 4.4)
a pacientka ma pouzit bariérovou metodu antikoncepce anebo se zdrzet pohlavniho styku az do
zacatku dal$iho menstruaéniho krvaceni.

Porucha funkce ledvin a jater
Pacientky s poruchou funkce ledvin a jater nebyly zatfazeny do klinickych studii (viz bod 5.2).
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Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti pifipravku Menotrophin Ferring-Léciva u pediatrické populace.

Zpusob podani

Menotrophin Ferring-Léciva je urcen k subkutannimu podani (s.c.) nejlépe do btisni stény. Prvni
injekce ma byt podana pod pfimym dohledem Iékate. Pacientku je nutno poucit o zptisobu pouziti
injek¢éniho pera Menotrophin Ferring-Léciva a podani injekci. Samostatné podavani ma byt provadéno
pouze pacientkami, které jsou dostatecné motivované, adekvatné zaskolené a mohou se obratit s
zadosti o radu na odbornika.

Pokyny pro podani pomoci piedplnéného pera jsou uvedeny v samostatné ¢asti ,,Navod k pouziti*.

4.3. Kontraindikace

Menotrophin Ferring-Léciva je kontraindikovan u zen v ptipadeé:
- tumoru hypofyzy nebo hypothalamu

- karcinomu vaje¢nikti, délohy nebo prsu

- tehotenstvi a kojeni

- gynekologického krvaceni nezndmé etiologie

- hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
- ovarialnich cyst nebo zvétSenych vajecnikil z jiného diivodu, nez je syndrom polycystickych ovarii

V nasledujicich ptipadech jsou ptiznivé vysledky 1écby nepravdépodobné, a proto Menotrophin Ferring-
Léciva nesmi byt podén u:

- primarniho ovarialniho selhani

- malformace pohlavnich organti neslucitelné s t€¢hotenstvim

- fibroidnich tumort d€lohy neslucitelnych s t€hotenstvim

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkl, ma se pfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Menotrophin Ferring-Lé¢iva obsahuje vysoce u¢innou gonadotropni substanci schopnou zptisobit mirné
az zavazné nezddouci ucinky a smi byt tudiz pouzit pouze pod dohledem lékait, ktefi jsou zcela
seznameni s problémy infertility a jejich lécbou.

Lécba gonadotropinem vyzaduje urcity ¢asovy zavazek lékaru a ostatnich zdravotnickych pracovnikl a
nutnost pravidelného sledovani odpovéedi vaje¢nikil pomoci ultrazvuku nebo v kombinaci s méfenim
hladin estradiolu v séru. Mezi jednotlivymi pacientkami jsou zna¢né rozdily v odpovédi na podavani
menotropinu.

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

Nez se zacne s 1éCbou, musi byt nalezit€¢ posouzena infertilita paru a vyhodnoceny predpokladané
kontraindikace t¢hotenstvi. Predev§im musi byt pacientky vySetfeny ohledn¢ hypotyroidismu,
adrenokortikalni insuficience, hyperprolaktinemie a tumoru hypofyzy nebo hypothalamu, a musi jim
byt poskytnuta odpovidajici specificka 1é¢ba.

U pacientek, podstupujicich stimulaci folikularniho ristu bud’ v ramci 1é¢by anovulaéni infertility, nebo

asistované reprodukéni techniky (ART) mutze dojit k zvétSeni vajecnikil nebo vyvoji hyperstimulace.
Dodrzovani doporucené¢ho davkovéani a rezimu podavani piipravku Menotrophin Ferring-LécCiva a
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pecliva monitorace 1é€by minimalizuje vyskyt takovych udalosti. Pti aktualni interpretaci ukazateld
vyvoje a dozravani folikulll je nutna pfitomnost 1ékate se zkusenosti s interpretaci relevantnich testa.

Ovarialni hyperstimula¢ni syndrom (OHSS)

OHSS je zdravotni stav odlisny od nekomplikovaného zvétSeni vajecnikti. OHSS je syndrom, ktery se
muze projevit zvySujici se mirou zavaznosti. To zahrnuje znatelné zvétSeni vajecnikti, vysoké hladiny
pohlavnich hormont v séru a zvySeni vaskularni permeability, coz miize vést k hromadéni tekutiny
v peritonealni, pleuralni a vzacné v perikardialni dutin€.

V zavaznych ptipadech OHSS Ize pozorovat nésledujici symptomy: bolest bficha, abdominélni distenzi,
zavazné zvétSeni vajecnikd, zvySeni télesné hmotnosti, dyspnoi, oligurii a gastrointestinalni symptomy
vcetné nauzey, zvraceni a prijmu. Klinické vySetfeni mize odhalit hypovolemii, hemokoncentraci,
nerovnovahu elektrolyti, ascites, hemoperitoneum, pleuralni vypotek, hydrothorax, akutni plicni potize
a tromboembolické piihody.

Nadmeérna reakce vajecnikll na gonadotropinovou lécbu vzacné zptisobi OHSS, pokud neni podan hCG,
aby spustil ovulaci. Proto je v pfipadé€ ovarialni hyperstimulace zapotfebi zastavit podani hCG a
doporucit pacientce, aby se zdrzela pohlavniho styku nebo pouzivala bariérové metody antikoncepce
nejméné po dobu 4 dnli. OHSS se muiZe rychle rozvinout (béhem 24 hodin az do n¢kolika dnil) ve vazny
zdravotni stav, a proto je tieba sledovat pacientky po dobu nejméné 2 tydnt po podani hCG.

Dodrzovani doporucené¢ho davkovani piipravku Menotrophin Ferring-Léciva, rezimu davkovani a
peclivé sledovani 1écby minimalizuje vyskyt hyperstimulace vaje¢niki a viceCetného téhotenstvi (viz
body 4.2 a 4.8). Pfi ART mtize odsati vSech folikulii pfed ovulaci snizit vyskyt hyperstimulace.

vvvvvv

preruseni hormonalni 1é¢by a dosahuje sviij vrchol po 7-10 dnech po 1écbé. OHSS obvykle vymizi
spontann¢ na poc¢atku menstruace.

V ptipadé vyskytu zavazného OHSS musi byt gonadotropinova lécba zastavena, pacientka
hospitalizovéna a je tfeba zah4jit specifickou 1écbu OHSS.

Tento syndrom se vyskytuje s vyssi incidenci u pacientek se syndromem polycystickych ovarii.
Vicecetna t€hotenstvi

Vicecetné té¢hotenstvi, zvlast vyssiho fadu, nese zvysené riziko neptiznivych matefskych a perinatalnich
vysledkd.

U pacientek podstupujicich indukci ovulace gonadotropiny se vyskyt viceCetného t€hotenstvi zvysuje
ve srovnani s prirozenym pocetim. Vysledkem vétSiny viceCetnych poceti jsou dvojcata. Aby se snizilo
riziko viceCetného téhotenstvi, je doporuceno peclivé monitorovani ovarialni odpovedi.

U pacientek podstupujicich ART procedury je riziko vicecetného t€hotenstvi hlavné spojeno s poctem
umisténych embryi, jejich kvalitou a v€kem pacientky.

Pred zahajenim 1é¢by maji byt pacientky upozornény na riziko vicecetného porodu.
Ztrata téhotenstvi

Vyskyt ztraty téhotenstvi potratem nebo umélym pierusenim téhotenstvi je vyS$i u pacientek
podstupujicich stimulaci folikularniho rtstu pro indukci ovulace nebo ART nez u bézné populace.
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Mimodélozni téhotenstvi

Zeny s anamnézou onemocnéni vejcovodii maji zvysené riziko mimodélozniho thotenstvi, a to
v piipadé téhotenstvi vzniklého spontdnnim pocetim, tak i pii 1écbé infertility. Prevalence
mimodélozniho téhotenstvi po IVF byla hlaSena ve 2—5 % ve srovnani s 1 — 1,5 % v bézné populace.

Nédorova onemocnéni reprodukéniho systému
Byly hldseny nadory vajecniki a dalSich reprodukénich organti — jak benigni, tak i maligni u zen, které
podstoupily cetné l€kové rezimy lécby infertility. Neni dosud stanoveno, zda 1écba gonadotropiny
zvySuje riziko téchto tumort u infertilnich zen.

Kongenitalni malformace

Prevalence kongenitalnich malformaci po ART miZze byt lehce vyS$si nez po spontannim poceti.
Predpoklada se, Ze je to podminéno rozdily v charakteristikach rodi¢t (napt. vék matky, kvalita
spermatu) a vice¢etnym téhotenstvim.

Tromboembolické piihody

Zeny s obecné znamymi rizikovymi faktory pro tromboembolické pifhody, jako je osobni nebo rodinna
anamnéza, zavazna obezita (index t&lesné hmotnosti > 30 kg/m?) nebo trombofilie mohou mit zvysené
riziko ven6znich nebo arterialnich tromboembolickych piihod, béhem nebo po 1é€bé gonadotropiny. U
téchto Zen je tfeba zvazit ptinos podavani gonadotropinu oproti riziku. Je vSak tfeba poznamenat, ze
téhotenstvi samotné rovneZz zvysuje riziko tromboembolickych piihod.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné studie interakci nebyly s p¥ipravkem Menotrophin Ferring-Léciva provedeny.

Ackoli neexistuji zadné kontrolované klinické zkuSenosti, o¢ekava se, ze soucasné pouzivani ptipravku
Menotrophin Ferring-Léciva a klomifen-citratu mtze zvysit folikularni odpovéd’. Pii pouziti agonisty
GnRH k desenzibilizaci hypofyzy miize byt k dosazeni adekvatni folikularni odpovédi nezbytna vyssi
davka ptipravku Menotrophin Ferring-Léciva.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Menotrophin Ferring-Légiva je kontraindikovan u t&hotnych Zen (viz bod 4.3.) Udaje o podavani
menotropinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Nebyly provedeny zadné studie
na zvifatech, které by hodnotily ucinek ptipravku Menotrophin Ferring-Léciva béhem téhotenstvi (viz
bod 5.3).

Kojeni
Podavani ptipravku Menotrophin Ferring-Léciva je v obdobi kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

Fertilita
Menotrophin Ferring-Léciva je indikovan k pouziti pti 1écbé infertility (viz bod 4.1).
4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici Uc€inky schopnost ftidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Je vSak
nepravdépodobné, Ze by Menotrophin Ferring-Léciva mél vliv na schopnost pacientek fidit a obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcasteji zaznamenané nezaddouci Gcinky pii 1é¢be piipravkem Menotrophin Ferring-Léciva béhem
klinickych studii jsou OHSS, bolest bricha, bolest hlavy, distenze bficha a bolest v mist¢ vpichu
injekce, a to s mirou vyskytu do 5 %.
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Nize uvedena tabulka ukazuje hlavni nezadouci Gi€inky 1é¢ivého ptipravku u Zen 1éCenych piipravkem
Menotrophin Ferring-Léciva v klinickych studiich, které jsou uvedeny dle tiid organovych systémi

(SOC) a frekvence. Kromé toho jsou ve frekvenci neni zndmo uvedeny nezadouci uc¢inky pozorované
po uvedeni pfipravku na trh.

Vyjadiovani Casté (>1/100 az | Méné Casté Vzicné neni znamo (z
frekvence podle | <1/10) (=1/1 000 az (=1/10 000 az < | dostupnych tdaji
MedDRA <1/100) 1/1 000) nelze urcit)
Poruchy oka Poruchy zraku®
Gastrointestinalni | Bolest bficha, Zvraceni, bfis$ni
poruchy distenze bficha, diskomfort,
Nauzea, zvétSené | prijem
bticho
Celkové poruchy | Reakce v miste Unava Pyrexie, malatnost
areakce v misté | vpichu®
aplikace
Poruchy Hypersenzitivni
imunitniho reakce ¢
systému
Vysetteni ZvySovani télesné
hmotnosti
Poruchy svalové a Muskuloskeletalni
kosterni soustavy bolest ¢
a pojivové tkan¢
Poruchy Bolest hlavy Zavrat
nervového
systému
Poruchy OHSS ©, Ovarialni cysty, Ovarialni torze ¢
reprodukéniho Bolest v oblasti | potiZe postihujici
systému panve prsy &

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Akné, vyrazka

Svédeéni, koprivka

Cévni poruchy

Névaly horka

Tromboembolie®

2 Jako poruchy zraku byly v postmarketingovém obdobi hlaseny jednotlivé ptipady doCasné amaurézy,
diplopie, mydridzy, vypadkl zorného pole, fotopsie, plovoucich zékala sklivce, rozmazaného vidéni a
zhorSeni zraku.

® Nejéasté&ji hlaSenou reakci v misté aplikace injekce byla bolest v misté vpichu.

¢Vzacné byly hlaseny pripady lokalizovanych nebo i generalizovanych alergickych reakci véetné
anafylaktické reakce spolu s pfidruzenymi symptomy.

4Mezi muskuloskeletalni poruchy patii bolest artralgie, bolest zad, bolest $ije a bolest konetin.

¢V pribehu klinickych studii s ptipravkem Menotrophin Ferring-Léc¢iva byly zjistény
gastrointestinalni poruchy v souvislosti s ovarialnim hyperstimula¢nim syndromem OHSS jako napf.
btisni distenze a diskomfort, nauzea, zvraceni i prijem. U zavaznych piipadi OHSS byly vzacné
hlaseny komplikace jako ascites — hromadéni tekutiny v panevni oblasti, pleuralni vypotek, dyspnoe,

oligurie, tromboembolické ptihody a ovarialni torze.

f K porucham v oblasti panve patii bolest vaje¢nikii a d€loznich adnex.
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¢ Potize postihujici prsy zahrnuji bolest prsi, zvysenou citlivost na dotek, diskomfort, bolest prsnich
bradavek a otok prs.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Ucinek ptfedavkovani neni znam, nicméné existuje moznost vzniku syndromu ovarialni hyperstimulace
(vizbod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina — gonadotropiny

ATC kéd: GO3GAO02

Lécivou latkou ptripravku Menotrophin Ferring-Lééiva 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 ziskdva z moc¢i zen po menopauze. Bioaktivita LH v
menotropinu je primarn¢ fizena hCG s minimalnim vlivem LH.

Mala mnozstvi hCG a LH jsou ziskdna z moc¢i Zen po menopauze

Pro dosaZeni pozadované celkové bioaktivity LH mize byt pfidan hCG ziskany z moci
t€hotnych Zen, ktery miiZze predstavovat hlavni zdroj celkové bioaktivity LH.

Menotropin, indukuje rist a vyvoj ovaridlnich folikul, stejné€ tak jako produkci gonadalnich steroidd u
zen bez primarniho selhani ovarii.

Bioaktivita FSH je hlavnim hnacim mechanismem indukce a rastu folikulti v ¢asné fazi folikulogeneze,
zatimco bioaktivita LH je vyznamnym cinitelem podilejicim se na ovarialni steroidogenezi a podili se i
na fyziologickych pochodech, které vedou k rozvoji kompetentniho preovula¢niho folikulu. Rust
folikulu je mozné stimulovat bioaktivitu FSH pfi Giplné absenci bioaktivity LH, avsak vysledné folikuly
se vyvijeji abnormalné a lze pozorovat souvislost s nizkymi hladinami estradiolu a neschopnosti
luteinizace a normalniho ovarialniho stimulu.

V souladu s ucinkem LH na zvySeni steroidogenezy jsou hladiny estradiolu pii podavani piipravku
Menotrophin Ferring-Léciva vyssi nez pifi podévani ptipravki s rekombinantnim FSH u cykla s nizsi
regulaci IVF/ICSI. Toto je nutné brat v tivahu pfi sledovani odpovédi pacientek na zakladé jejich hladin
estradiolu. Rozdil v hladinach estradiolu nebyl zjistén pti pouzivani protokolt indukce ovulace nizkymi
davkami u pacientek s anovulaci.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil FSH v pfipravku Menotrophin Ferring-LécCiva je prokadzén. Po 7 dnech
opakovaného podavani 150 IU ptipravku Menotrophin Ferring-Léciva zdravym dobrovolnicim byly
hodnoty maximalni koncentrace FSH v plazmé Cpax (korigované vici vychozim hodnotam) (prameér +
SD) 8,9 + 3,5 IU/I pfi s.c. podani a 8,5 &+ 3,2 [U/] pfi i.m. podani. Maximalni koncentrace FSH byly
dosazeny po 7 hodinach pfi obou cestach podani. Po opakovaném podani byl FSH vyloucen
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s polocasem T1/2 (primér = SD) 30 + 11 hodin pfi s.c. podani a 27 £+ 9 pfi i.m. podani. I kdyz jednotliva
koncentrace LH oproti ¢asovym kiivkdm vykazuje vzestup koncentrace LH po podavani piipravku
Menotrophin Ferring-LéCiva, dostupné tudaje byly pfili§ rozptylené, aby byly pouzity pro
farmakokinetickou analyzu.

Menotropin se vylucuje hlavné ledvinami.

Farmakokinetika pfipravku Menotrophin Ferring-Léciva u pacientek s poruchou funkce ledvin nebo
jater nebyla studovéna.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje neodhalily zddné zvlastni riziko pro ¢lovéka, které by jiz nebylo znamo z rozséhlych
klinickych zkuSenosti.

Studie reprodukéni toxicity s pfipravkem Menotrophin Ferring-Léciva se zfetelem na jeho ti€inky
be&hem téhotenstvi nebo po porodu nebyly provedeny, protoze Menotrophin Ferring-Lé¢iva neni v
téchto obdobich indikovan.

Menotrophin Ferring-Léciva obsahuje pfirozené se vyskytujici hormony, a proto se da piepokladat, ze
neni genotoxicky.

Rovnéz tak nebyly provedeny studie karcinogenity, protoze piipravek je ur¢en pouze ke kratkodobé
lécbe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Fenol

Methionin

Arginin-hydrochlorid

Polysorbat 20

Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova

Voda pro injekci

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1écivy piipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni: 28 dni, uchovavejte pti teploté do 25 °C

Stabilita pfipravku po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 28 dnu pfi teploté 25 °C. Proto
po otevieni muize byt pripravek uchovavan po dobu nejvyse 28 dni pfi teploté do 25 °C.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chranite pted mrazem.

Vzdy uchovavejte pero s nasazenym uzavérem, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Menotrophin Ferring-Léc¢iva 600 IU:

Vicedavkova zasobni vlozka (sklo ttidy I) s pryZovym pistem a krimpovacim vickem (hlinik)
s dvouvrstvym septem (pryz). Jedna zasobni vlozka obsahuje 0,96 ml roztoku.
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Velikost baleni: 1 predpInéné pero a 12 injek¢nich jehel (nerezova ocel).

Menotrophin Ferring-Lé¢iva 1200 1U:

Vicedavkova zasobni vlozka (sklo tfidy I) s pryzovym pistem a krimpovacim vickem (hlinik)
s dvouvrstvym septem (pryz). Jedna zasobni vlozka obsahuje 1,92 ml roztoku.

Velikost baleni: 1 pfedplnéné pero a 21 injek¢nich jehel (nerezova ocel).

6. 6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Ptipravek se nesmi pouzivat, jestlize obsahuje castice nebo neni €iry.

Pro pouziti pera se fid'te navodem k jeho pouziti. Pouzité jehly zlikvidujte okamzit€ po pouziti
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
Menotrophin Ferring-Léciva 600 IU: 56/036/22-C
Menotrophin Ferring-Léciva 1200 IU: 56/037/22-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 8.11.2022
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU
27.11.2025
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