Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Meriofert 150 LE. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung

Zur Anwendung bei weiblichen Erwachsenen

Menotropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

- In dieser Packungsbeilage wird Meriofert 150 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung als Meriofert bezeichnet.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Meriofert und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Meriofert beachten?
Wie ist Meriofert anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Meriofert aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk

1. Was ist Meriofert und wofiir wird es angewendet?

Meriofert enthélt das Hormon Menotropin (hochgereinigtes Menopausengonadotropin), das aus
dem Urin von Frauen nach den Wechseljahren gewonnen wird.

Meriofert wird zur Behandlung der weiblichen Unfruchtbarkeit in folgenden Fillen angewendet:

» Meriofert wird bei Frauen angewendet, die keinen Eisprung haben und die auf eine
Behandlung mit Clomifencitrat (einem Anti-Ostrogen) nicht angesprochen haben, um den
Eisprung auszuldsen.

» Meriofert wird bei Frauen, die sich einer Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen, zur
Entwicklung mehrerer Eibldschen (Follikel) und somit zur Reifung mehrerer Eizellen
angewendet.

Dieses Arzneimittel muss unter der Aufsicht Thres Arztes verwendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Meriofert beachten?

Vor der Behandlung sollte Ihre Unfruchtbarkeit bzw. die Ihres Partners nachgewiesen sein.



Meriofert darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie allergisch gegen Menotropin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit

» wenn Sie vergroBerte Eierstocke oder Eierstockzysten haben, die nicht durch eine
Hormonstdrung (polyzystisches Ovarialsyndrom) ausgeldst wurden.

« wenn Sie unter Blutungen unklarer Ursache leiden.

e wenn Sie an Tumoren der Eierstocke, der Gebdrmutter oder der Brustdriisen leiden.

» wenn Sie an einer Schwellung (Tumor) der Hirnanhangdriise (Hypophyse) oder eines
Bereiches des Zwischenhirns (Hypothalamus) leiden

Dieses Arzneimittel sollte nicht angewendet werden, falls bei [hnen eine vorzeitige Menopause,
eine Missbildung der Sexualorgane oder bestimmte Unterleibstumore vorliegen, die eine normale
Schwangerschaft ausschlieSen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Die Behandlung mit Meriofert sollte nur unter Aufsicht eines Arztes erfolgen, der mit den
Problemen und der Behandlung der Unfruchtbarkeit vertraut ist.

Die erste Injektion von Meriofert sollte unter direkter drztlicher Uberwachung erfolgen.

Vor der Behandlung sollte Ihre Unfruchtbarkeit bzw. die Ihres Partners nachgewiesen sein.
Mogliche Gegenanzeigen fiir eine Schwangerschaft sollten ausgeschlossen werden. Sie sollten auf
eine Schilddriisenunterfunktion, eine verminderte Funktion der Nebennierenrinde, eine
Uberproduktion des Hormons Prolaktin und evtl. vorliegende Tumoren der Hirnanhangdriise oder
des Hypothalamus untersucht worden sein und entsprechend behandelt werden.

Obwohl noch keine allergischen Reaktionen auf Meriofert berichtet worden sind, sollten Sie Ihren
Arzt informieren, falls Sie auf dhnliche Arzneimittel eine allergische Reaktion entwickelt haben.

Wenn Sie sich einer Stimulation des Follikelwachstums unterziehen - im Rahmen einer
Behandlung der Unfruchtbarkeit infolge fehlenden Eisprungs (Anovulation) oder ART - konnen
VergroBerungen oder Uberstimulation der Eierstdcke auftreten. Die Einhaltung der empfohlenen
Dosierung und des Anwendungsschemas und die sorgfiltige Uberwachung der Therapie kdnnen
diese Risiken reduzieren.

Uberstimulation der Eierstocke (Ovarielles Hyperstimulations-Syndrom (OHSS))

Das OHSS unterscheidet sich von unkomplizierten Vergroferungen der Eierstdcke und kann in
unterschiedlichen Schweregraden auftreten. Es umfasst eine deutliche VergroBerung der
Eierstocke, einen hohen Sexualhormonspiegel im Blut und einen Anstieg der
Flissigkeitsdurchlassigkeit der Geféfle. Letzteres kann zu einer Fliissigkeitsansammlung in der
Bauch- oder Brusthohle fiihren.

Die folgenden Symptome kdnnen bei schweren OHSS-Fallen beobachtet werden:
Bauchschmerzen, aufgebldhter Bauch, starke VergroBBerung der Eierstocke, Gewichtszunahme,
Atemnot, verringerte Harnbildung sowie Ubelkeit und Erbrechen . Die klinische Untersuchung
kann eine Verringerung der zirkulierenden Blutmenge und der Blutkonzentration, Storung des
Elektrolythaushaltes, Fliissigkeits- und/oder Blutansammlung in der Bauchhohle,
Fliissigkeitsansammlung in der Brusthohle, akute Atemnot und BlutgefaBBverschluss durch
Blutpfropfen (Thromboembolie) zeigen.

Eine iiberméfige Reaktion der Eierstocke auf die Meriofert-Behandlung fiihrt selten zu einem
OHSS, es sei denn hCG (humanes Choriongonadotropin, das Hormon, das wihrend der
Schwangerschaft im Mutterkuchen gebildet wird) wird zur Auslésung des Eisprungs angewendet.



Daher darf Thnen Thr Arzt bei einer Uberstimulation der Eierstocke kein hCG injizieren. Sie sollten
anschliefend fiir mindestens 4 Tage keinen Geschlechtsverkehr haben oder nicht-hormonelle
Verhiitungsmittel (Kontrazeptiva) verwenden. Ein OHSS kann schnell fortschreiten (innerhalb von
24 Stunden bis zu mehreren Tagen) und sich zu einem schwerwiegenden Krankheitsbild
entwickeln. Daher sollten Sie fiir die Dauer von mindestens 2 Wochen nach der hCG-Anwendung
engmaschig von Threm Arzt kontrolliert werden.

Eine Uberstimulation der Eierstdcke und Mehrlingsschwangerschaften kénnen durch die
Einhaltung der empfohlenen Dosierung und des Anwendungsschemas sowie sorgfaltige
Uberwachung der Therapie reduziert werden. Bei assistierter Reproduktionsbehandlung (ART)
kann das Absaugen aller Eiblischen vor dem Eisprung eine Uberstimulation reduzieren.

Ein OHSS kann bei Eintreten einer Schwangerschaft schwerwiegender und langwieriger sein. Am
héaufigsten tritt ein OHSS nach Beendigung einer Hormonbehandlung auf und erreicht seinen
Hohepunkt ca. 7 bis 10 Tage nach Behandlungsende. Normalerweise bildet sich ein OHSS spontan
bei Eintritt der Regelblutung (Menstruation) wieder zuriick.

Wenn bei Thnen ein schwerwiegendes OHSS auftritt, sollte Thr Arzt Thre Behandlung mit
MENOGON HP (falls noch nicht geschehen) abbrechen und Sie ins Krankenhaus einweisen. Dort
sollten Sie eine spezielle OHSS-Behandlung erhalten.

Bei einer Funktionsstorung der Eierstocke mit vermehrter Eibldschenbildung [polyzystisches
Ovarialsyndrom (PCOS)] tritt ein OHSS hiufiger auf.

Mehrlingsschwangerschaften

Mehrlingsschwangerschaften erh6hen das Risiko von Komplikationen bei Mutter und Kind.
Wenn Sie sich einer Behandlung der Unfruchtbarkeit aufgrund fehlenden Eisprungs mit Meriofert
unterziehen, konnen im Vergleich zur natiirlichen Empfangnis vermehrt
Mehrlingsschwangerschaften auftreten. Die meisten Mehrlingsschwangerschaften sind
Zwillingsschwangerschaften. Ihr Arzt sollte das Ansprechen Threr Eierstdcke auf Meriofert

sorgfaltig liberwachen, um das Risiko einer Mehrlingsschwangerschaft gering zu halten.

Wenn Sie sich einer ART unterziehen, ist das Risiko von Mehrlingsschwangerschaften abhingig
von der Anzahl und der Qualitét der libertragenen Embryonen und Threm Alter.

Ihr Arzt sollte Sie vor der Behandlung iiber das mogliche Risiko von Mehrlingsschwangerschaften
informieren.

Fehl-/Friihgeburt

Bei Patientinnen, die sich einer ART unterziehen, treten Fehl- oder Frithgeburten hdufiger als in der
Durchschnittsbevolkerung auf.

Schwangerschaften aullerhalb der Gebirmutter (ektope Schwangerschaften)

Wenn Sie in der Vergangenheit bereits Eileitererkrankungen hatten, besteht das Risiko fiir eine
ektope Schwangerschaft, gleichgiiltig, ob die Schwangerschaft durch spontane Empfangnis oder
durch Behandlung der Unfruchtbarkeit eingetreten ist.

Geschwulste (Neoplasmen) der Fortpflanzungsorgane

Bei Frauen, die sich zur Behandlung der Unfruchtbarkeit mehreren Behandlungszyklen mit

Hormonen unterzogen haben, wurde von gutartigen und bosartigen Geschwiilsten der Eierstocke
und Fortpflanzungsorgane berichtet.



Angeborene Missbildungen

Nach einer ART konnen angeborene Missbildungen im Vergleich zu spontaner Empfangnis
geringfiigig hdufiger auftreten. Dies ist vermutlich auf Unterschiede der elterlichen Vorbelastung
(z.B. Alter der Mutter, Spermieneigenschaften) und Mehrlingsschwangerschaften zuriickzufiihren.

Thrombose- und Embolierisiken

Die Behandlung mit Meriofert kann, genauso wie die Schwangerschaft an sich, das Thrombose-
und Embolierisiko erhohen. Unter Thrombose versteht man die Bildung eines Blutpfropfens in
einem Blutgefal3, wobei es sich meistens um Bein- oder Lungenvenen handelt. Bitte sprechen Sie
mit Threm Arzt, bevor Sie die Behandlung aufnehmen, insbesondere:

e wenn Sie bereits wissen, dass Sie ein erhohtes Thromboserisiko haben.

= wenn Sie, oder direkte Familienangehorige, bereits eine Thrombose hatten.

« wenn Sie schwer libergewichtig sind.

Warnhinweis: Die Anwendung des Arzneimittels Meriofert kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Kinder und Jugendliche

Das Arzneimittel ist zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen nicht vorgesehen.
Anwendung von Meriofert zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Meriofert sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass Meriofert Auswirkungen auf die

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen hat.

Das Losungsmittel von Meriofert enthilt Natrium aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Meriofert anzuwenden?

Dosierung und Dauer der Behandlung:

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Eierstocke sprechen bei unterschiedlichen Patientinnen und auch bei derselben Patientin sehr
unterschiedlich auf Meriofert an. Deshalb ist es nicht moglich, ein allgemeingiiltiges Dosisschema
zu erstellen. Die Dosierung sollte individuell an die Reaktion der Eierstocke angepasst werden.
Hierfiir muss das Ansprechen mittels Ultraschall, vorzugsweise zusammen mit Messung des
weiblichen Hormons Ostradiol iiberwacht werden.



Frauen, die keinen Eisprung und eine unregelmifBige Periode haben oder bei denen die
Periode vollig ausbleibt:

Die Meriofert-Therapie sollte innerhalb der ersten 7 Tage der Periode (Menstruationszyklus)
beginnen. Die empfohlene Anfangsdosis mit Meriofert liegt bei 75-150 L.E. taglich. Diese sollte
mindestens in den ersten 7 Tagen nicht verandert werden. Die weitere Behandlung soll an die
Ergebnisse der routineméfBigen Kontrolluntersuchungen individuell angepasst werden. Eine
Dosiserhohung kann bei Bedarf von IThrem Arzt festgelegt werden. Die maximale Tagesdosis sollte
nicht hoher als 225 1.E. sein.

Die Behandlung wird fortgesetzt, bis sich in den Eierstdcken ein reifer Follikel oder mehrere reife
Follikel entwickelt hat/haben.

Wird nach 4 Behandlungswochen keine optimale Reaktion erreicht, sollte die Behandlung fiir
diesen Zyklus abgebrochen werden.

Sobald ein Follikel das erforderliche Entwicklungsstadium erreicht, wird die Behandlung mit
Meriofert unterbrochen und der Eisprung mit einem anderen Hormon (humanchorionisches
Gonadotropin, hCG) ausgelost.

Der Eisprung erfolgt in der Regel nach 32 bis 48 Stunden.

In dieser Behandlungsphase ist die Befruchtung mdglich. Sie sollten ab dem Tag, der der hCG-
Gabe vorangeht, Geschlechtsverkehr haben. Falls Sie trotz eines Eisprungs nicht schwanger
werden, kann die Behandlung wiederholt werden.

Frauen, die sich einer Stimulation der Eierstocke mit dem Ziel der Entwicklung mehrerer
Eibliaschen (Follikel) im Vorfeld einer extrakorporalen Befruchtung oder anderer assistierter
Reproduktionstechniken (ART) unterziehen:

Das Ziel dieser Methode besteht darin, mehrere Follikel gleichzeitig zur Entwicklung anzuregen.
Die Behandlung beginnt am 2. oder 3. Tag des Zyklus mit Injektionen von 150-225 I.E. Meriofert
(2-3 Durchstechflaschen Meriofert 75 I.E.). Die weitere Behandlung soll an die Ergebnisse der
routineméfBigen Kontrolluntersuchungen individuell angepasst werden. Bei Bedarf kann Thr Arzt
eine hohere Dosierung anwenden. Die Dosierung von Meriofert ist hdher als bei der Methode, die
zur natiirlichen Befruchtung verwendet wird. Die Fortsetzung der Behandlung wird individuell
durch den Arzt angepasst.

Sobald eine ausreichende Anzahl von Follikeln gereift ist, wird die Behandlung mit Meriofert
unterbrochen und der Eisprung (Ovulation) durch die Injektion eines anderen Hormons
(humanchorionisches Gonadotropin, hCG) ausgelost.

Art der Anwendung

Meriofert wird nach Zubereitung mit dem beigefiigten Losungsmittel in einer Fertigspritze unter
die Haut (subkutan) oder in den Muskel (intramuskulér) injiziert.

Das Pulver sollte unmittelbar vor der Anwendung aufgeldst werden. Jede Durchstechflasche sollte
nur einmal verwendet werden.

Nach ausfiihrlicher Beratung und Schulung konnte Ihr Arzt Sie bitten, die Injektionen von
Meriofert selbststindig durchzufiihren.

Bevor Sie die erste Injektion vornehmen, muss Thr Arzt:
- Thnen die Mdglichkeit geben, die subkutane Selbstinjektion zu {iben,

- Thnen mogliche Stellen zeigen, an denen Sie die Selbstinjektion vornehmen kénnen,
- lhnen zeigen, wie die Injektionslésung zubereitet wird,



- Thnen erkldren, wie die korrekte Dosis zubereitet wird.
Lesen Sie die folgenden Anweisungen vor der Selbstinjektion von Meriofert aufmerksam.
Wie wird 1 Durchstechfasche Meriofert zubereitet und injiziert:
Die Injektion muss direkt vor der Anwendung mittels der Fertigspritze mit dem Lésungsmittel
(0,9 % Natriumchlorid in Wasser fiir Injektionen gelost), die jeder Packung Meriofert beiliegt,

zubereitet werden.

Sdubern Sie die Arbeitsfldche und waschen Sie sich Thre Héande. Es ist wichtig, dass Thre Hande
und die Gegenstinde, die Sie verwenden, so sauber wie moglich sind.

Legen Sie folgende Gegenstinde auf der Arbeitsfliche ab:

- zwei Alkoholtupfer (liegen nicht bei),

- eine Durchstechflasche mit Meriofert Pulver,

- eine Fertigspritze mit dem Lésungsmittel,

- eine lange Nadel fiir die Zubereitung der Injektion,
- eine feine kurze Nadel fiir die subkutane Injektion.

Zubereitung der Injektionslosung

Vorbereitung der Injektion:

1. « Entfernen Sie die Verschlusskappe der Fertigspritze; setzen Sie die
é Zubereitungsnadel (lingere Nadel) auf die Spritze auf.

Q\ *  Legen Sie die Spritze vorsichtig auf die gereinigte Arbeitsflache.
*  Beriihren Sie dabei die Nadel nicht.

Bereiten Sie die Injektionslosung vor:

n
i E 2. +  Entfernen Sie den farbigen Kunststoffdeckel (75 I.E. hellgriin) der

,// ;,Ié_.j Meriofert Durchstechflasche, indem Sie ihn vorsichtlich nach oben ziehen.
T_ * Reinigen Sie den darunterliegenden Gummistopfen mit einem
— Alkoholtupfer und lassen Sie ihn trocknen.

A

Y

3. + Nehmen Sie die Fertigspritze, entfernen Sie den Schutzdeckel der Nadel
und stechen Sie die Nadel durch den Gummistopfen, der sich oben auf der
Durchstechflasche Meriofert befindet.

. *  Driicken Sie fest auf den Kolben der Spritze, um das Losungsmittel

! vollstindig auf das Pulver zu spritzen.

«  SCHUTTELN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHE NICHT, aber

schwenken Sie sie vorsichtig, bis die Losung klar ist.

*  Meistens 10st sich Meriofert sofort auf.

4. o Lassen Sie die Nadel in der Durchstechflasche und drehen Sie diese um.
. Stellen Sie sicher, dass die Spitze der Nadel sich unterhalb des
Fliissigkeitsspiegels befindet.

»  Ziehen den Kolben zuriick, um die Meriofert Losung in die Spritze
zuriickzuziehen.
*  Vergewissern Sie sich, dass die zubereitete Losung klar ist.




Wenn Sie mehr als 1 Durchstechflasche Meriofert bendtigen, ziehen Sie den geldsten Inhalt der
ersten Durchstechflasche in die Spritze und injizieren Sie ihn langsam in die zweite
Durchstechflasche, nachdem Sie die Schritte 2-4 wiederholt haben.

Subkutane Injektion Ihres Arzneimittels:

* Setzten Sie die Schutzkappe der Nadel auf, sobald die Spritze die

X verschriebene Dosis enthilt. Entfernen Sie die Nadel von der Spritze und

r ' ersetzen Sie diese durch die feinere Nadel fiir die subkutane Injektion samt

. ihrer Schutzkappe.

Ir‘ . * Driicken Sie die feine Nadel fest auf den Spritzenkdrper und drehen Sie sie
leicht, um sicherzustellen, dass sie vollstindig aufgeschraubt ist und um sie zu
befestigen.

* Entfernen Sie die Schutzkappe der Nadel. Halten Sie die Spritze mit der Nadel
nach oben und klopfen Sie leicht auf eine Seite der Spritze, damit etwaige
Luftblasen an die Oberflache aufsteigen.

* Driicken Sie auf den Kolben, bis ein Tropfen auf der Spitze der Nadel
erscheint.

* Verwenden Sie die Spritze nicht, falls die Losung Partikel enthilt oder triib ist.

Die Injektionsstelle:

» Thr Arzt wird Sie bereits angewiesen haben, wo Sie das Medikament injizieren kénnen. Die
iiblichen Stellen sind der Oberschenkel und die untere Bauchwand unterhalb des Nabels.

* Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

Einfiihren der Nadel:

* Driicken Sie die Haut stark zusammen. Fiihren Sie die Nadel mit der anderen
Hand in einem 45 ° oder 90 © Winkel mit einer Dart-artigen Bewegung unter
die Haut.

Injektion der LGsung:

* Injizieren Sie die Losung unter die Haut, wie Thnen gezeigt wurde. Injizieren Sie nicht direkt in
eine Vene. Uben Sie langsam und kontinuierlich Druck auf den Kolben aus, damit die Lésung
korrekt injiziert wird und das Hautgewebe nicht geschédigt wird.

Nehmen Sie sich so viel Zeit wie Sie bendtigen, um das verschriebene Volumen der Losung zu
injizieren. In Abhéngigkeit von der durch Ihren Arzt vorgeschriebenen Dosierung werden Sie
unter Umsténden nicht das gesamte Volumen der Losung aufbrauchen.

Entfernung der Nadel:

e Ziehen Sie die Spritze schnell heraus und driicken Sie mit dem Desinfektionstupfer auf die
Injektionsstelle. Eine leichte Massage der Stelle unter fortgesetzter Ausiibung von Druck tragt
dazu bei, Meriofert Losung zu verteilen und die Beschwerden zu lindern.

Intramuskulére Injektion Ihres Arzneimittels:

Im Falle intramuskulérer Injektionen wird Ihr Arzt Meriofert zubereiten und in Ihren seitlichen
Oberschenkel oder ins GesiB injizieren.

Entsorgung aller verwendeten Teile:



Werfen Sie alle Nadeln, leere Durchstechflaschen und Spritzen nach der Beendigung der Injektion
in den Kaniilenabwurfbehélter. Etwaige nicht verwendete Losungsreste oder Abfallmaterial sind
entsprechend den lokalen Bestimmungen zu beseitigen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Meriofert angewendet haben, als Sie sollten

Es ist nicht bekannt, welche Auswirkungen eine Uberdosierung von Meriofert hat. Es kann jedoch
eine Uberstimulation der Eierstocke (ovarielle Hyperstimulation) auftreten (siche Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?). Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine
grofere Menge von Meriofert angewendet haben, als sie sollten.

Wenn Sie die Anwendung von Meriofert vergessen haben

Wenden Sie Meriofert an, sobald es Zeit fiir die néchste Injektion ist. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Meriofert abbrechen

Brechen Sie die Behandlung nicht auf eigene Initiative ab: Sprechen Sie stets zundchst mit Threm
Arzt, falls Sie einen Abbruch der Anwendung dieses Arzneimittels erwégen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Meriofert Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Falls bei Thnen folgende Nebenwirkungen auftreten, ist eine sofortige Reaktion erforderlich. Sollte
Folgendes auftreten, brechen Sie die Anwendung von Meriofert ab und suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
= Qvarielles Hyperstimulationssyndrom

Arzneimittel zur Behandlung der Unfruchtbarkeit wie Meriofert konnen zu einer
Uberaktivitiit der Ovarien (Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS)) fiihren,
vor allem bei Frauen, die vergroflerte Eierstocke mit zahlreichen Zysten (polyzystisches
Ovar) haben. Symptome sind u.a. Bauchschmerzen, aufgeblihter Bauch, Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall und Gewichtszunahme. In Fillen von schwerem OHSS wurde
selten iiber Fliissigkeitsansammlungen in der Bauchhéhle, im Becken und in der
Brusthohle, Atembeschwerden, vermindertes Wasserlassen, Blutpfropfbildung in
Blutgefifien (Thromboembolie) und Drehung der Eierstocke (Torsion der Ovarien)
berichtet. Wenn Sie diese Symptome bei sich bemerken, wenden Sie sich sofort an Thren
Arzt, auch wenn die Symptome erst einige Tage nach der letzten Spritze auftauchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
Allergische Reaktionen konnen im Zusammenhang mit der Anwendung von Meriofert
auftreten. Zu den Symptomen konnen Hautausschlag, Jucken, Schwellungen des Halses
und Atembeschwerden gehoren. Wenn Sie diese Symptome bei sich bemerken, wenden
Sie sich sofort an Thren Arzt.

Folgende Nebenwirkungen wurden ebenfalls berichtet:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

= Kopfschmerzen
= Geschwollener oder aufgebldhter Bauch
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Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
= Bauchschmerzen oder -beschwerden

Beckenschmerzen

Riickenschmerzen

Gefiihl der Schwere

Brustbeschwerden

Schwindelgefiihl

Hitzewallungen

Durst

Ubelkeit

»  Midigkeit

* Allgemeines Unwohlsein

= Reaktion an der Injektionsstelle wie Schmerzen und Entziindung (héufiger bei
intramuskularer als bei subkutaner Anwendung).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
»  Torsion des Eierstocks (Drehung des Eierstocks, die extreme Schmerzen im Unterbauch
verursacht)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):
*  Thromboembolie (Entstehung eines Blutklumpens in einem Blutgefal, der sich losldst und
mit dem Blutstrom zu einem anderen Geféf} transportiert wird, das dadurch verstopft).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Meriofert aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25 °C lagern. Durchstechflasche und Fertigspritze mit dem Lésungsmittel im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Durchstechflasche und der
Fertigspritze mit dem Lésungsmittel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Die gebrauchsfertige Losung muss sofort nach der Zubereitung verwendet werden.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie folgendes bemerken: Wenden Sie

Meriofert nicht an, wenn die Losung nicht klar ist. Die gebrauchsfertige Losung muss klar und
farblos sein.


http://www.bfarm.de/

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Meriofert enthélt

Der Wirkstoff ist Menotropin.

1 Durchstechflasche mit gefriergetrocknetem Pulver enthdlt Menotropin entsprechend 150 LE.
humanes follikelstimulierendes Hormon (FSH) und 150 L.E. humanes luteinisierendes Hormon

(LH).

Humanchorionisches Gonadotropin (hCG), ein Hormon, das von Natur aus im Urin schwangerer
Frauen vorkommt, wurde hinzugegeben, um die Gesamtaktivitdt des LH zu steigemn.

Falls mehrere Durchstechflaschen mit Pulver verwendet werden, weist 1 ml der rekonstituierten
Losung folgenden Gesamtgehalt an Menotropin auf:

Meriofert 150 I.E.

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionsldsung

Anzahl der verwendeten Durchstechflaschen | Gesamtgehalt an Menotropin in 1 ml Lésung
1 150 LE.
2 300 LE.
3 450 LE.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Fiir das Pulver: Lactose-Monohydrat.

Fiir das Losungsmittel: Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Meriofert aussieht und Inhalt der Packung

Pulver: wei3es oder fast weilles gefriergetrocknetes Pulver
Losungsmittel: klare und farblose Fliissigkeit

Meriofert ist als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung erhéltlich.

1 Set enthélt:

» Eine Durchstechflasche mit weilem oder fast weilem Pulver

» Eine Fertigspritze (1 ml) mit klarer und farbloser Fliissigkeit

« Eine Nadel fiir Rekonstitution und intramuskulére Injektion (lange Nadel)
» Eine Nadel fiir subkutane Injektion (kurze Nadel)

Meriofert ist in Packungsgrofien von 1, 5 oder 10 Sets erhéltlich. Es werden moglicherweise nicht

alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italien
medinfo.de@jibsagroup.com

Hersteller

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Miinster

Deutschland

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023
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