Navodilo za uporabo

Menopur 600 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje
visokoprecis¢eni humani menopavzalni gonadotropin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Menopur in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Menopur
Kako uporabljati zdravilo Menopur

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Menopur

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Menopur in za kaj ga uporabljamo

To zdravilo je na voljo v obliki praska, ki ga je pred uporabo treba zmesati s tekoc¢ino (vehiklom).
Zdravilo se injicira pod kozo.

Ucinkovina v zdravilu MENOPUR je visokopreci$¢ena in jo imenujemo humani menopavzni
gonadotropin. Humani menopavzni gonadotropin je pridobljen iz urina Zensk po menopavzi in vsebuje
tri hormone: folikulotropin (FSH), humani horionski gonadotropin (hCG) in luteotropin (LH).

Hormon hCG, pridobljen iz urina nose¢nic, se lahko doda, da prispeva k celokupni bioaktivnosti LH.

FSH, hCG in LH so naravni hormoni, ki nastajajo pri zenskah in pomagajo pri normalnem delovanju
organov razmnozevanja.

Zdravilo Menopur uporabljamo pri zdravljenju Zenske neplodnosti v naslednjih dveh okolis¢inah:

1. Pri zenskah, ki ne morejo zanositi, ker se jajceca ne sprostijo iz jajénika (vklju¢no z boleznijo
policisti¢nih jajénikov). Zdravilo Menopur uporabljamo pri Zenskah, pri katerih predhodno zdravljenje
neplodnosti s klomifenijevim citratom ni bilo uspesno.

ii. Pri Zenskah, vklju€enih v postopke oploditve z biomedicinsko pomocjo, vklju¢no z zunajtelesno
oploditvijo/prenosom zarodkov v maternico [[VF/ET], prenosom gamet v jajcevod [GIFT] in
neposrednim vnosom semencice v citoplazmo jajéne celice [ICSI]. Zdravilo Menopur spodbudi razvoj
vec¢ jajénih mehurckov (foliklov) na jajéniku, v katerih se lahko razvija jajéece (razvoj multiplih
foliklov).

2.  Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Menopur

Pred zacetkom zdravljenja z zdravilom Menopur mora zdravnik vas in vasega partnerja pregledati glede
vzrokov neplodnosti. Se posebej je treba preveriti morebitna naslednja stanja in po potrebi uvesti ustrezno
zdravljenje:

- zmanj$ano delovanje scitnice ali nadledvicnih zlez,
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- zviSane vrednosti hormona prolaktina (hiperprolaktinemija),

- tumorje hipofize (Zleza na bazi mozganov),

- tumorje hipotalamusa (podro¢je pod predelom mozganov, ki se imenuje talamus).

Ce veste, da imate katero koli od zgoraj navedenih stanj, povejte to zdravniku pred zacetkom
zdravljenja z zdravilom Menopur.

Ne uporabljajte zdravila Menopur:

- Ce ste alergi¢ni na visokopre¢is¢eni humani menopavzalni gonadotropin ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e imate tumor maternice, jajcnika, dojke ali v predelu mozganov, kakor sta hipofiza ali
hipotalamus,

- ¢e imate vrecice s teko€ino (ciste) na jajénikih ali zvecane jajénike (razen Ce je vzrok bolezen
policisti¢nih jajénikov),

- ¢e imate kakr$nokoli fizicno deformacijo maternice ali drugih spolnih organov,

- ¢e iz neznanega vzroka krvavite iz noZnice,

- ¢e imate leiomiom (benigno novotvorbo) v maternici,

- e ste noseci ali dojite,

- e ste v prezgodnji menopavzi.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Menopur se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Posvetujte se z zdravnikom v primeru pojava:
- bolecine v trebuhu,

- napihnjenosti trebuha,

- slabosti,

- bruhanja,

- driske,

- povecanja telesne mase,

- tezkega dihanja,

- zmanjsane tvorbe urina.

O teh simptomih nemudoma obvestite zdravnika, tudi ¢e so se simptomi pojavili Sele nekaj dni po
prejemu zadnje injekcije. To so lahko znaki velike aktivnosti jajénikov, ki lahko pomenijo hujsi
zaplet.

Ce ti simptomi postanejo hujsi, je treba zdravljenje neplodnosti prekiniti in potrebno bo
zdravljenje v bolniSnici.

Uporaba priporocenega odmerka in skrbno spremljanje zdravljenja zmanjsata tveganje za pojav
teh simptomov.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Menopur, se lahko vseeno pojavijo ti simptomi. V primeru
pojava kateregakoli od teh simptomov se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Med zdravljenjem s tem zdravilom bo zdravnik redno opravljal ultrazvo¢ne preglede in obcasno tudi
krvne preiskave ter tako spremljal odziv na zdravljenje.

Pri zdravljenju s hormoni, kot so v zdravilu Menopur, se lahko poveca tveganje za:

- ektopi¢no nosecnost (zunajmaterni¢na nosecnost), ¢e ste kdaj imeli bolezen jajcevodov,
- spontani splav,

- mnogoplodno nosecnost (dvojcki, trojéki, itd.),

prirojene anomalije (telesne deformacije, ki so prisotne Ze ob rojstvu otroka).

Pri nekaterih Zenskah, ki so se zdravile zaradi neplodnosti z ve¢ zdravili, so se pojavili tumorji na jaj¢niku
in drugih reproduktivnih organih. Ni $e znano, ¢e lahko te zaplete povzro¢i tudi zdravljenje s hormoni v
zdravilu Menopur.
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Pri nosecnicah obstaja ve¢ja verjetnost za nastanek krvnih strdkov v venah ali arterijah. Pri zdravljenju
neplodnosti se lahko ta verjetnost Se poveca, Se posebej, Ce imate prekomerno telesno maso ali ste vi
oziroma je kdo v vasi druzini (krvni sorodnik) Ze imel tezave zaradi krvnih strdkov. Ce menite, da se to
nanasa na vas, o tem obvestite zdravnika.

Otroci
Zdravilo Menopur ni primerno za uporabo pri otrocih.

Druga zdravila in zdravilo Menopur
Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo.

Tudi klomifenijev citrat je zdravilo, ki ga uporabljamo pri zdravljenju neplodnosti. Pri so¢asni uporabi
zdravila Menopur in klomifenijevega citrata se lahko ucinek na jajénike poveca.

Zdravilo Menopur se lahko uporablja socasno z zdravilom Bravelle. Glejte poglavje 3 »Kako
uporabljati zdravilo Menopur«.

Nosecnost in dojenje
Med nosecnostjo ali dojenjem zdravila Menopur ne smete uporabljati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ni verjetno, da bi zdravilo Menopur vplivalo na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Zdravilo Menopur vsebuje natrij
Zdravilo Menopur vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez
natrija«.

3.  Kako uporabljati zdravilo Menopur

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

i. Zenske brez ovulacije (brez sprostitve jajéeca):
Zdravljenje se mora zaceti v prvih 7 dneh menstruacijskega cikla (1. dan menstruacijskega cikla je
prvi dan krvavitve). Zdravilo morate prejemati vsak dan, najmanj 7 dni.

Zacetni odmerek je 75-150 i.e. na dan. Ta odmerek se lahko poveca glede na odziv na zdravljenje,
vendar najve¢ do 225 i.e. na dan. Dolo¢en odmerek morate prejemati najmanj 7 dni preden se lahko
odmerek spremeni. Priporo¢ljivo je, da se odmerek vedno poveca le za 37,5 i.e. (in za najvec 75 i.e.).
Ce po 4 tednih zdravljenja ni odziva, je treba cikel zdravljenja prekiniti.

Ko je dosezen dober odziv, morate 1 dan po zadnji injekciji zdravila Menopur prejeti eno injekcijo
drugega hormona, ki se imenuje humani horionski gonadotropin (hCG) v odmerku od 5.000 do
10.000 i.e. Priporocljivo je, da imate spolni odnos na dan injiciranja hCG in naslednji dan. Druga
moznost je umetna inseminacija (vnos semena neposredno v maternico z brizgo). Zdravnik vas bo
skrbno spremljal §e vsaj 2 tedna po prejemu injekcije hCG.

Zdravnik bo spremljal u¢inkovitost zdravljenja z zdravilom Menopur. Odvisno od napredka se lahko
odloci za prekinitev zdravljenja z zdravilom Menopur in vam ne injicira hCG. V tem primeru morate
uporabljati mehansko metodo kontracepcije (npr. kondom) ali pa do naslednje menstruacije ne smete

imeti spolnih odnosov.

ii. Zenske, vkljutene v postopek oploditve z biomedicinsko pomo¢&jo:
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Ce ste se zdravili tudi z agonistom GnRH (zdravilo, ki pomaga, da gonadotropin spro$éujo¢i hormon
(GnRH) deluje), je treba zdravljenje z zdravilom Menopur zaceti priblizno 2 tedna po zacetku
zdravljenja z agonistom GnRH.

Ce ste se zdravili tudi z antagonistom GnRH, je treba zdravljenje z zdravilom Menopur zadeti na 2. ali
3. dan menstruacijskega cikla (1. dan menstruacijskega cikla je prvi dan krvavitve).

Zdravilo Menopur morate prejemati vsak dan, najmanj 5 dni. Priporoceni zacetni odmerek zdravila
Menopur je 150-225 i.e. Ta odmerek se lahko poveca glede na odziv na zdravljenje, vendar najve¢ do
450 i.e. na dan. Pri posamezni prilagoditvi se lahko odmerek poveca za najve¢ 150 i.e. Zdravljenje
obicajno ne sme trajati dlje kot 20 dni.

Ce je prisotnih dovolj jajénih mehurékov (foliklov), boste za indukcijo ovulacije (sprostitve jajéeca)
prejeli enkratno injekcijo zdravila, ki se imenuje humani horionski gonadotropin (hCG) v odmerku do
10.000 i.e.

Zdravnik vas bo skrbno spremljal $e vsaj 2 tedna po prejemu injekcije hCG.

Zdravnik bo spremljal u¢inkovitost zdravljenja z zdravilom Menopur. Odvisno od napredka se lahko
odloci za prekinitev zdravljenja z zdravilom Menopur in vam ne injicira hCG. V tem primeru morate
uporabljati mehansko metodo kontracepcije (npr. kondom) ali pa do naslednje menstruacije ne smete
imeti spolnih odnosov.

NAVODILA ZA UPORABO

Ce vam zdravnik naro¢i, da si zdravilo Menopur injicirajte sami, natan¢no upostevajte njegova
navodila.

Prvo injiciranje zdravila Menopur je treba izvesti pod nadzorom zdravnika ali medicinske sestre.
Zdravilo Menopur je na voljo v obliki praska v viali, ki ga je treba pred injiciranjem raztopiti z eno
brizgo vehikla. Tekocina (vehikel), ki jo morate uporabiti za raztapljanje, je v napolnjeni injekcijski

brizgi, ki je priloZzena prasku.

Prasek zdravila Menopur 600 i.e. je potrebno pred uporabo raztopiti z eno napolnjeno
injekcijsko brizgo z vehiklom.

Ker viala vsebuje koli¢ino zdravila, namenjeno za ve¢ dni zdravljenja, je potrebno iz nje izvleci le
koli¢ino, ki vam jo je predpisal zdravnik.

Zdravnik vam je predpisal koli¢ino zdravila Menopur v i.e. (enotah). Za injiciranje uporabite eno od 9
priloZenih injekcijskih brizg, posebej umerjenih za enote FSH/LH (i.e.).

To naredite takole:
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1. Odstranite za$¢itni pokrovcek z viale s praSkom in gumijasti pokrovéek z napolnjene brizge z
vehiklom (slika 1).

2. Na napolnjeno brizgo dobro pritrdite debelo iglo (iglo za pripravo/rekonstitucijo) in z igle odstranite
za§Citni pokrovcek (slika 2).

3. Iglo zabodite navpi¢no skozi sredino gumijastega zamaska viale s prasSkom in poc¢asi iztisnite vso
tekocino, da preprecite nastanek mehurckov (slika 3).

4. Med dodajanjem vehikla se znotraj viale ustvari rahel nadtlak. Zato za priblizno 10 sekund izpustite
bat brizge, da se ta lahko samostojno dvigne. Na ta nacin se bo nadtlak odstranil iz viale (slika 4).

Brizgo in iglo za pripravo/rekonstitucijo zavrzite.
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5. Prasek se bo hitro raztopil (v 2 minutah), pri emer mora nastati bistra raztopina. Ceprav se to
obicajno zgodi Ze po nekaj dodanih kapljicah vehikla, je potrebno dodati celotno koli¢ino vehikla. Da
se bo prasek lazje raztopil, raztopino vrtite (slika 5). Ne stresajte, saj bodo pri tem nastali zra¢ni
mehurcki.
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Ce raztopina ni bistra ali ¢e vsebuje delce, je ne smete uporabiti.
Viala s praskom je zdaj raztopljena z eno brizgo vehikla in je pripravljena za uporabo.

6. Vzemite injekcijsko brizgo s predhodno namesceno iglo za injiciranje in iglo navpi¢no zabodite
skozi sredino viale. Injekcijska brizga Ze vsebuje majhno koli¢ino zraka, ki jo morate injicirati v vialo
nad teko€ino. Vialo obrnite na glavo in iz nje v injekcijsko brizgo za injiciranje izvlecite predpisano
koli¢ino zdravila Menopur (slika 6).

NE POZABITE: Ta viala vsebuje zdravilo za ve¢ dni zdravljenja, zato morate zagotoviti, da
izvlecete v brizgo le koli¢ino zdravila, ki vam jo je predpisal zdravnik.

Ce vam je zdravnik predpisal uporabo zdravila Bravelle so¢asno z zdravilom Menopur, lahko obe
zdravili med seboj zmeSate tako, da pripravite (raztopite) zdravilo Menopur in injicirate predpisan
odmerek zdravila Menopur v pripravljeno raztopino zdravila Bravelle. Kombinirano raztopino
izvlecite v brizgo. Tako lahko raztopini injicirate skupaj, namesto, da bi ju injicirali vsako posebe;.

7. Odstranite brizgo iz viale in v brizgo povlecite majhno koli¢ino zraka (slika 7).

8. Brizgo za injiciranje narahlo frcajte, da se bodo vsi zra¢ni mehurcki zbrali na vrhu brizge (slika 8).
Previdno iztisnite ves zrak in pritisnite bat, dokler iz igle ne pritece prva kaplja tekocCine.

Zdravnik ali medicinska sestra vam bo povedal/povedala kam injicirati zdravilo (npr. sprednji predel
stegna, trebuh, ipd.).
Pred injiciranjem mesto injiciranja razkuzite.

9. Pri injiciranju primite koZo in jo stisnite v gubo. S hitrim gibom iglo pod kotom 90 stopinj zabodite
v kozo. Nezno pritisnite na bat brizge, da injicirate raztopino (slika 9). Po injiciranju iglo izvlecite iz
koze.

Ko odstranite brizgo, pritisnite na mesto injiciranja, da zaustavite morebitno krvavitev. Z nezno
masazo mesta injiciranja boste pripomogli k porazdelitvi raztopine pod kozo.

Uporabljenih predmetov ne smete zavre¢i med obi¢ajne hisne odpadke. Poskrbeti morate za njihovo
ustrezno odstranjevanje.

10. Za nadaljnja injiciranja pripravljene raztopine zdravila Menopur ponovite korake od 6 od 9.
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Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Menopur, kot bi smeli
Obvestite medicinsko sestro ali zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Menopur
Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek. Obvestite medicinsko sestro
ali zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4.  Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnicah.

Hormonsko zdravljenje neplodnosti, kot je zdravljenje z zdravilom Menopur, lahko povzro¢i veliko
aktivnost jajénikov, ki lahko vodi v bolezensko stanje imenovano sindrom hiperstimulacije
jajénikov (SHSJ), Se posebej pri Zenskah, ki imajo policisti¢ne jajénike. Simptomi vkljucujejo
bole¢ino v trebuhu, napihnjenost trebuha, slabost, bruhanje, drisko in pove¢anje telesne mase. V
primeru hudega SHSJ so porocali, da se lahko kot redki zapleti pojavijo nabiranje teko¢ine v
trebusni, medenicni in/ali prsni votlini, teZave z dihanjem, zmanj$ana tvorba urina, nastajanje
krvnih strdkov v krvnih Zilah (trombembolizem) in zasuk jajénika (torzija ovarija). Ce se pojavi
katerikoli od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, tudi ¢e se pojavijo Sele nekaj dni
po zadnjem injiciranju zdravila.

Pri uporabi zdravila Menopur se lahko pojavijo alergijske (preobcutljivostne) reakcije. Simptomi teh
reakcij lahko vkljucujejo koZni izpus$caj, srbenje, oteklost Zrela in tezave z dihanjem. Ce dozivite
katerega koli od teh simptomov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Naslednji pogosti neZeleni ucinki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov:

- bolecina v trebuhu

- glavobol

- slabost

- napihnjenost trebuha

- bolecina v medenici

- prekomerna stimulacija jajénikov, ki ima za posledico veliko aktivnost jajénikov (sindrom
hiperstimulacije jajénikov)

- reakcije na mestu injiciranja (kot so bolecina, rde¢ina, modrice, oteklina in/ali srbenje)

Naslednji ob¢asni neZeleni ucinki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov:

- bruhanje

- neprijeten obcutek v trebuhu

- driska

- utrujenost

- omotica

- vrecice s teko€ino v jajénikih (ovarijske ciste)

- tezave na predelu prsi (vkljucujejo bolece prsi, oblutljivost prsi, neprijeten ob¢utek v prsih,
bolece bradavice in oteklost prsi)

- vrocinski oblivi

Naslednji redki neZeleni ucinki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 1000 bolnikov:
- akne
- izpuscaj

Poleg zgoraj nastetih so bili po prihodu zdravila Menopur na trg opaZeni Se naslednji neZeleni
ufinki, katerih pogostnost pa ni znana:

- motnje vida

- vrocina
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- splosno slabo pocutje

- alergijske reakcije

- povecanje telesne mase

- bolec¢ine v misicah in sklepih (npr. bole¢ina v hrbtenici, vratu, rokah in nogah)

- zasuk jajénikov (torzija ovarija) kot zaplet pri povecani aktivnosti jajénikov zaradi prekomerne
stimulacije

- srbenje

- koprivnica

- krvni strdki (zaplet pri povecani aktivnosti jajénikov zaradi prekomerne stimulacije)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Menopur
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Pred raztapljanjem/rekonstitucijo zdravilo shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzujte.
Po raztapljanju/rekonstituciji lahko raztopino shranjujete pri temperaturi do 25 °C najve¢ 28 dni.

Ce pripravljena raztopina ni bistra ali vsebuje delce, je ne smete injicirati.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Menopur

Ucinkovina je visokoprecis¢eni humani menopavzalni gonadotropin (hMG).

Viala s praskom HMG ustreza bioaktivnosti 600 i.e. folikulotropina (FSH) in 600 i.e. luteotropina
(LH).

Po pripravi vsebuje 1 ml pripravljene raztopine 600 i.e. visokoprecis¢enega humanega
menopavzalnega gonadotropina.

Druge sestavine praska so:

- laktoza monohidrat
- polisorbat 20 (E432)

JAZMP-WS/039 (WS/323)-27.11.2025 8


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j%5C/hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

- natrijev hidrogenfosfat heptahidrat (E339) za uravnavanje pH
- fosforjeva(V) kislina (E338) za uravnavanje pH

Sestavine vehikla so:
- voda za injekcije

- metakrezol

Izgled zdravila Menopur in vsebina pakiranja
Zdravilo Menopur je na voljo v obliki praska in vehikla za raztopino za injiciranje.

Skatla vsebuje 1 vialo praska, 1 napolnjeno brizgo z vehiklom za rekonstitucijo, 1 iglo za
rekonstitucijo in 9 brizg za injiciranje za enkratno uporabo z Ze name$¢enimi iglami, ki so umerjene na
FSH/LH enote.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Menopur

77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 27. 11. 2025.
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