3BUPEH U3BEILITA] 3A OCOBUHHUTE H




¥ OBoj 1ek e npeaMeT Ha TOTIONHHUTENEH MOHHTOPHHT. Toa ke oBo3MOxH 6p30
HICHTHQHUKYBabe Ha HOBH Ge36e1HOCHE HHDOpMaIuin. MosxeTe 1a OMOrHeTe co
M3BECTYBAE OKOJIKY MOMYBCTBYBATe MOXKHH HECaKaHHK JiejcTBa. Bujere ro kpajor on Jle
4.8 3a T0a KaKo Na I'M NpHjaBUTE HECAKAHHTE JI€jCTRA.

3bUPEH M3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEKOT

MERIOFERT 751U

2. KBAJIMTATUBEH U KBAHTUTATHUBEH COCTAB

Cexoja modummupana Bujana coapsku 75 1U XyMaH (QOIMKYIOCTUMYTHPAYKH XOPMOH
(FSH) u 75 IU xyman nytennusupauxu xopmos (LH).

Honanen e xyman xopuoscku ronagorponus (hCG), XOPMOH IIPUPOJHO NIPUCYTEH BO
ypHHaTa Ha GpeMeHHTe XKeHH, 3a IoRobpyRame Ha onirara LH akTHRHOCT.

3a 1eI0CHA JINCTa HAa eKCLMITHEHCH, BUIETE IO Hen 6.1.

3, DPAPMAIEBTCKH HU3I'JIE/]

Ilpatmok u pacTBOpyBady 3a pacTBOp 3a HHjeKTHPALE.

IIparok: 6ent 1o pedrcu Gen nMOGUIH3MpPaH IPAIIoK.

PactBopysau: 6uctap u Ge36oen pacTpop.

4. KIIMHUYKHA OCOBEHOCTH

4.1 TepaneBTcKn MHIHKALMM

Hunyxunja na osynaumja: Muykuuja Ha OBy anuja kaj aMeHOPEHIHY 11y aHOBYIATOPHHM
JKEHH, Kaj KOM HEMAJIO peaKilija Ha TPETMAHOT CO KTOMUDEH LATPAT.

Kontpoaupana osapujaana xuneperamynanuja (COH) so PaMKHTE Ha ME/THIIMHCKY
TNOTIIOMOTHATA PEMpPOIYKTHBHA TexHOJOTHja (APT): nuxykuuja na passoj Ha noseke



boaukyiy Kaj )KeHH NOUIOKEHH Ha aCUCTHPAHU PENPONYKTUBHH TEXHHKH, KaKo LITO € UH
BuTpo Qeprunuszanyja (IVF).

4.2 Jo3upame u HauWH HA ynoTpeda

2!031’1 ame

Tpermanor co MERIOFERT r1peba na 3anoyHe nos Haa30p Ha JeKap Koj KMa HCKYCTBO BO
TpPeTMaH Ha HHOEPTHIHH NPOONEMH.

ITocTojaT roieMy HHTEpP- ¥ MHTPa-WHIXBH/IYAHU BapHjallMd BO OATOBOPOT HA OBAPHYMHTE
HA HaJBOPELIHUTE roHanoTponuHu. [lopamu Toa, HEBO3MOXHO € J1a C€ TTOCTABH
VHH(HUIIMpaHA lemMa Ha 103hpame. 3aT0a, 1o3aTa Tpeba a ce MpHIaroayd HHINBHIYAIHO, BO
3aBMCHOCT OJ1 OJIrOBOPOT HAa OBapuyMHuTe. 3a oBa € noTpebHa ynrpacoHorpaduja , a MoXe 1a
BKJIyYYBa U CIEAEH:E Ha HUBOATA Ha eCTPaaUoIL.

AleHH €O OTCYCTBO HA OBYJIAaHMja:

Iexra na tpermanot co MERIOFERT e na ce pa3Bue enna 3pena ge I'paad-osa ponukyna
071 K0ja Ke ce 0cinoboau jajue KIeTKa, 10 aIMHUHUCTPHPAHETO Ha XyMaH XOPHOHCKH
ronagorponus (hCG).

MERIOFERT moxe na ce aiMHHUACTPHPA CO CEKOjIHEBHO HHjeKTHpamwe. Kaj manuenTu co
MEHCTpPYaJIeH HUKJIyC TpeTMaHoT Tpeba 1a 3all049He BO IIPBHTE CEIyM JCHa Of
MEHCTPYAJIHHOT [MKITYC.

HajuecTo ynorpebysanuoT pexum 3anodnyea co 75 no 150 IU FSH Ha nen u ce 3ronemysa
axo e notpedHro 3a 37.5 TU (no 75 IU), nmo moxuOCT BO uHTEpBamu of 7 wm 14 neHa, co nen
7ia ce TIOCTHTHE COO/IBETHA, HO HE TIPEeKyMepHa peaKifyja.

I'enepanno , Makcumannara nHeBHa no3a Ha HMG MERIOFERT ne tpe6a na nagmuse 225
IU.

Tpervanot Tpeba na ce npuiaro/iy cropesl HHIUBUAyalHATa peaKiyja Ha MaueHToT, Koja
ke ce OLEHH CO MEepeH:-e Ha rojeMHHaTa Ha (OIHKYJIOT CO YITpacoHOrpadHja /WK Ha
HHBOATa Ha €CTPOrEH.

JlnesHara 103a ce oApiKyBa c€ [0/IeKa He Ce IIOCTHIHAT YCIIOBH Ha npenoBynanyja. OOH4HO,
TperMan 04 7 1o 14 neHa e 10BOJIeH 3a Jia ce NOCTHTHE 0Baa cocTojoa.

[Toroa, ce npexunypa co apmubucTpaiyjata Ha MERIOFERT u oBynanujaTa Moxe na 6une
WHAYLIHMpaHa co aAMUHHUCTPHpabe Ha XyMaH XO0pHoHCcKH roHanoTponut (hCG).

Axo e nperosieM OpojoT Ha GONMKYIM TO pearnpaaT WM npedp30 ce 3roJeMH HUBOTO Ha
eCTPazMoll, OMHOCHO JI0j/IE IO TTIOBEKE 0J1 JIBOJHO THEBHO 3roJIeMyBamkhe Ha €CTPAJHOJIOT JBa
WM TPH JIeHa NI0CIeI0BATENHO, AHEBHATA /1032 Tpeda na ce HaMand. buaejku honuKyauTe
MoToIeMY O 14 MM MO3Ke [ia BOJAAT KOH OpeMEeHOCT, OBEKe NPEeIOBYIaTOPHU. QOTMKYIIH
orojieMu oz 14 MM HOcCAT PH3MK OX NOBEKEKpaTHH rectauud. Bo Toj cmyuajt
peKuHe co aaMuHHCcTpupatbe Ha hCG u 1a ce n3berne OpeMeHoCT, €O g‘én




MOBEKEKpaTHH recraius. IlanueHToT Tpeba 1a KOpHCeTH METO/ Ha KOHTpALEIIH]a CO
OapHepa MM J1a alICTHHHPA O/ KOUTYC €€ 0 MOYETOKOT Ha CIEIHUOT MEHCTPYAJIeH UMKIYC
(Buzete Bo [len 4.4). TpetmanoT Tpeba na POIOKM BO CIAEAHUOT UMKITYC HA TPETMAHH CO
IIOHHMCKA [103a OTKOJIKY BO NPETXOIHUOT ITHKITYC.

AKO MalMeHToT He pearupa COOABETHO IO YECTHPH HEAETH O TPETMaHOT, Tp66a Ja ce
OPEKHHE HUKITYCOT TPETMAHH H ITATHCHTOT Tp363 Aa IPOJODXH CO IIOBHCOKA MOYCTHA 1034
OTKOJIKY BO NPETXOIHHUOT MUKIIYC.

ITo nobuBame uaeanHa peakuuja, Tpeba aa ce anMuHUCTprpa enua uHjekuuja ox 5 000 1U 10
10 000 IU hCG Bo pok ox 24 no 48 yaca no nocjegunata najexnuja MERIOFERT.

Ha mareHTOT My ce npenopavyBa Ja HMa KOHTYC Ha JAeHOT Ha unjekrupameto hCG u
HapeIHHOT JIeH.

AJITepHaTHBHO, MOJXKE a CC H3BE€OC HHTpayTCepUuHa HHC@MHHaﬂﬂja.

7Kenn noaJ105xeHl Ha 0BapHjaIHA CTHMYJJALH]a 32 NOTTHKHYBAGE NOBeKeKPATEH
(oaukyapen pa3Boj, Kako aAea 04 MeJHUMHCKE OTHOMOPHATE TEXHOJIOTH]a 38
ACHCTHPAaHA penpoayKUHja:

Heratusnara perynanuja Ha xunodusara, co Lel 12 ce HOTHCHE PacToT Ha engorenmuor LH
H 3a KOHTpoJa Ha 6asanaute HMBoa Ha LH, cera BooOuuaeHo ce HOCTHTHYBA CO AaBame
TOHAJIOTPONIMH OcNoboayBayky Xo0pMoH arorucT (GnRH arounwuct) wiu ronanorponus
ocnobonyBauku xopMoH aHTaroHuct (GnRH-anTaronuct).

Bo BoobnuaeHHOT npoTokoI, anMuHHcTpUpameTo Ha MERIOFERT mounysa oxony jse
HEJE/IH 110 NOYETOKOT Ha TPETMAHOT CO aroHMCT, a I0Toa Ce MMPOJOKYRA €O JIBaTa TPeTMaHa
c€ JI0JIeKa He ce TIOCTUrHE aJieKBaTeH GonuKynapeH pact. Ha npumep, no jBe Heaenu o1
HEraTUBHATa peryJjanyja Ha Xxunodusara co arowucT, ce aqMunucTpupaar 150 go 225 1U
MERIOFERT npsure net no ceayM nena. [Totoa, no3arta ce npuiaroaysa BO 3aBUCHOCT 01
peakiiyjaTa Ha OBapMyYMHUTE Ha MAIlHEHTOT.

AJITepHAaTMBHHOT IIPOTOKOJ 32 KOHTPOJIMpaHa 0BapHjaiHa XMIEPCTHMYIalKja BKIYIYEa
CEeKOjAHeBHa aqMuHHucTparyja Ha 150 mo 225 TU MERIOFERT nounysajku o1 BTOPHOT MK
TPETHOH JIeH Ol HHKJIycoT. TpeTMaHoT nmponoivkyBa cé Io1eKa He Ce IOCTUIHE JOBOIEH
¢onuKynapeH pa3Boj (IITO ce NPOLEHYBA CO CIIEACHHE Ha CePYMCKHTE KOHUEHTPALMH HA
€CTPOreH W/HJIK CO YNITPa3BYK) CO IPHJIATOICHATA JI03a BO 3aBUCHOCT O] peakivjara Ha
nauueHToT (o6uuHo He mopeke ox 450 IU nuerHo). O0U4HO, COOABETHHOT QOIUKYIapeH
pa3Boj ce MOCTUIHYBA BO MPOCEK OKOJIY JECETTHOT JieH 01 TpeTManoT (5 1o 20 mena).

Kora ke ce nobue ontHMaineH pe3ynrTar, ce afMUHUCTpupa enna unjeknnja ox 5 000 1U xo
10 000 IU hCG Bo pok oz 24 no 48 vaca mo nocieanara uHjekngja MERIOFERT. 3a na ce
MOTTHKHE KOHEYHO (POJIHKYJIAPHO CO3PEBaARE.

3eMameTo 0oIUTH ce BpimH 34-35 yaca nojonHa.

Jena u agojeclenTH




OBoj IpoK3BO/ HE € HAMEHET 3a IeHjaTpucKa yroTpeba.

Hauun ma yoorpeba

MERIOFERT e nameneT 3a NOTKOXKHA ¥ MHTPAMYCKYJIHA aJIMHHUCTpALH]a.
[IpamokoT Tpeba /1a ce PeKOHCTHTYHPA CO PACTBOPYBa4 HENIOCPEIHO Tpe] yroTpebara.

3a za ce crpedar OOIHUTE HHJEKTUPAKA U 12 CE MUHUMH3UPA HCTEKYBAKETO O MECTOTO Ha
nnjextupamwe, MERIOFERT tpeba jia ce aqvunuctpupa 6aBHo cyokyTano. [IoTKoXHOTO
MECTO Ha HHjeKTHparbe Tpeba /1a ce MEHYBa 3a Jla ce CIpevH Junoarpoduja.
HeymoTtpebennoT pactBop tpeba ma ce dpiu.

[ToTKOKHHTE HHJEKIHH MOXeE JIa CE caMOaIMHUHHUCTPHpPAAT O CTPAHA Ha MAIHEHTOT,
JAOKOJIKY CTPOTO I'M CJIEIM YIIAaTCTBAaTa ¥ MPEMOpaKuTe Ha JICKapoT.

4.3 Konrpannauxanuu

¢ [IpeocermmuBocT Ha Menotrophin MM Ha HEKO] O EKCIIMITHEHCHTE

* 3rojieMyBarbe Ha OBAPHYMHTE MJIHM LUCTUTE, IUTO HE € TIOBP3aHO CO TOTHIIUCTHYEH
OBapUjaJIeH CHH/IPOM

* | HHEKOJIOMIKO KpBapehe 0/1 HENO3HATA TPHYHHA

e Kapu®HOM Ha OBapuyM, MatKa WJIH TOjKH

* TyMopu Ha XUIOTAIaMycoT Wik xunodusara

MERIOFERT e konTpaunaunupan Kora He MOjKe Jia ce IOCTUrHe euKaceH OroBop, Ha
npuMep:

e [IpeaspemMeno oTka)KyBame Ha O YHKIM]aTa HA OBAPHYMHTE
» Mandopmanuy Ha MOTHHTE OPraHi HHKOMITATHOMIIHH cO GpeMeHOCT

¢ OUOPOUIHY TYMOPH HA MaTKaTa HHKOMIATUOMITHHA CO OpeMEHOCT

4.4 [Mocednu npexynpenysama ¥ MEPKH HA MPETNA3JIMBOCT

Modxe 1a 10j1e 10 aHapHUIAKTHIKM PeakUU. 0cOOeHO Kaj MalMeHTH CO MO3HATA
XUIIEPCEH3MTHBHOCT Ha roHanoTponuHu. 11psoro unjektupare MERIOFERT cexoran
Tpeba 1a ce u3Belie N0 NUPEKTEH MEIUIHHCKH HA30P H BO ONKPYXXYBambe CO OIpeMa 3a
Kap/IHO-NYJIMOHA/HA pEaHUMAallH]a.

[peoto unjextupame MERIOFERT tpeba na ce u3Bene Mo THPEKTEH MEAMIMHCKH HAI30D.

Camounjextupamero Ha MERIOFERT moxe nia ce BpIid caMo 0J] CTpaHa Ha MOTHBHPaHH,
ofyuenu u 1o6po uHpopMUpaHy nanueHTH. IIpea fa ce caMOMHjeKTHPa, ALKEHTOT Tpeda
Aa ce 00y4d KaKo Jia W3BpuIM CyOKyTaHO HHjeKTHparbe, KaJie MOJXKe /1A ja CTABH MHjeKIHjaTa
¥ KaKo J1a IO [OJATOTBH PACTBOPOT 32 HHjEKTHPAILE. '




Hpe,u Aa C€ 3all04HE CO TPETMAaHOT, HEIUIOAHOCTA Ha 1apoT Tpe6a Jia €€ OLICHH KaKo
COOIBETHA H Ja C€ €eBaIyHpaaT HABOOHHUTC KOHTPAVH/AMKALMY 33 GPCMEHOCT. KOZ’IKI}!ET'I—J‘{O3
MNaTUCHTHTE Tpe6a Aa C€ HCIIUTAaAaT 3a XHUIIOTHPOHAM3aM, aJDECHOKOPTHKAJICH ,lI,C(bPIHHT,
xnnepnponaKmHeMHja H TYMOPH Ha XHHO(l)I’I?;aTH H XHIOTAJIaMyCOT, 34 KOHX C€ HancHH
COOIBETHH MOCEOHHN TpETMaHH.

CuHapoM Ha oBapHjaaHa xuneperumyaanuja (OHSS)

IIpen TpetMaHOT Tpeba Aa ce U3BPIIM yATpacoHorpadcka npoueHKa Ha QoNuKyIapHUOT
pa3BoOj, KaKo U YTBPAYBamke Ha HUBOATA HA €CTPaIHOJ U MCTHTE [1a CE CIENAT BO PEIOBHU
HHTEPBAIH 3a BpeMe Ha TpeTMaHoT. OBa € 0co0eHO BaXKHO HA ITOYETOKOT Ha CTUMYIalK]aTa
(BuOeTe momomy).

IToxpaj pa3BojoT Ha roneM Opoj GOIMKYIH, MOXKE MHOTY OP30 /ia ce 3roJieMar HUBoaTa Ha
€CTpainoJl, Ha IPHIMeEP, IOBEKE O/ IHEBHO JIBOJHO 3TOJIEMYBAbE [1BA MM TPH JIeHA
IIOCTIEIOBATEHO, @ MOKE M JIa C€ OCTHTHAT NPETEPAHO BUCOKH BPEIHOCTH.
JlMjarHOCTHLIMpakeTO Ha OBapHjaTHATa XHIEPCTUMYIallija MOXKeE /1a C& IOTBPIM CO
YJITPa3sBy4HO UCIUTYBamwe. AKO CE CIIy4M BakBa HECAKAHA OBAPHjaIHA XHIEPCTMY IaLH]a
(T.e. He KaKo Aen O] KOHTPOJIMpaHATa OBAPHjaIHa XUIEPCTUMYIIAlHja BO MEIUIIHHCKUTE
IPOrpaMy 3a acCHCTHpPaHa penpoaykuuja), Tpeba na ce npekuHe co agMUHUCTpanyjaTa Ha
MERIOFERT. Bo TakoB ciyuaj, Tpeba na ce uzberse 6peMeHOCT 1 Ja ce IPEKHHE CO
nasame hCG, Ounejku Toa MoXe J1a Mpein3BHKa, OCBEH MTOBEKEKPATHA OBYIAIMja ¥ CHHIPOM
Ha oBapHjayiHa xunepcrumyammja (OHSS). Knunuukurte cuMuToMy 4 3HALM Ha 0J1aT
CHHJPOM Ha OBapHjajiHa XUIepcTuMynanuja ce abnomMunHanaa 00Ka, TaJiehe, HPOTHB |
6y1aro 1o yMepeHo 3roJeMyBam-€ Ha OBApHYMHUTE U OBapHjaIHU UUCTH. BOo peTKyu ¢iyyau,
MOXe€ Jla Ioj1ie A0 Teuka opMa Ha CHHIPOM Ha OBapHjaiHa XMIEPCTUMYJIallkja, Koja MOKe
Ia 6une onacHa 1o uBoT. OBa ce KapakTepu3Hpa CO TOJIEMH OBAPHjaTH IIUCTH (CKIIOHM Ha
IIPCHYBame), aCLUT, YeCTO XUAPOTOPAKC U 3roJIeMyBam:€ Ha TellecHara TexxnHa. Bo perku
ClIydJaH, MOXeE Jia CE JaBH BEHCKa WJIM apTepucka tpomboemOorija roppzana co OHSS
(Bunete Men 4.8).

Mynruiuia OGpeMeHocT

Kaj maimeHTH OJUT0KEHH Ha MIPOLEAYPH Ha ACUCTUPAHA PeNpoayKIIKja, PH3UKOT 01
[IOBeKeKpaTHa OpPEMEHOCT € OBp3aH IIaBHO co OpojoT Ha BpaTenu emOpuonu. Kaj manmentu
IIOJJIOXKEHH Ha TpeTMaH 3a MHIYKIHja Ha OBYyJIAllHja, I0jaBaTa Ha MYJITHIUIA OPEeMEHOCT U
parame € 3rojieMeHa Bo criopenda co NpUPOIHOTO 3a4HyBamke. [loroseMuoT et o
IoBEKeKpaTHUTE OpeMEHOCTH ce OuiM3Hay. 3a a € MUHAMHU3MPA PU3UKOT Ol MYJITUILIA
OpeMeHoCT, ce mpenopavyyBa BHUMATENHO CIIENIEHE Ha peaklyjaTa Ha OBapUyMHTE.

Cnonran abopryc

IojaBaTa Ha crioHTaH aboOPTYC € MmoroJieMa Kaj naiueHTs Tpetupany co FSH oTkonky kaj
OILITATA MOMYJIalKja, HO € CIIOPEJIMBA CO T10jaBaTa Kaj YKeHH CO APYTH MopeMeTyBama Ha
IJI0HOCTA.

ExTonmnyna OpeMeHOoCT
buziejku HEIIOHUTE JKEHH NOUIOMKEHH HA aCUCTUPaHa PENpoaAyKIuja, a 0cobeHo Ha
BELITAYKO OIUVIOAYBAHE, YECTO UMAAT aDHOPMATTHOCTH Ha TYOHUTE, MOJXKE JIa CE 3TOJIEMHU




10jaBaTa Ha eKTONHYHa OpeMeHOCT. 3aT0a € BaXHO PaHO MOTBPIYBakbe Ha HHTpAyTEpHHA
OpeMeHOCT CO IOMOIIL Ha YJITpPa3ByK.

HeomazmMu Ha penpOIYKTHBHUOT CHCTEM

IlpujaBeny ce OEHUTHU M MAJTUTHU CIIyYau Ha HEOIUIa3MHU Ha OBAPHYMHUTE H Ha OCTAHATHOT
PenpoIYyKTHBEH CUCTEM Kaj KEHH IIO/UI0KEHH Ha NOBEKE JIEKOBH 3a JIEKYBame Ha
HersiofaHocT. Céymite He e aedUHUPaHO Jald TPETMAHOT CO FOHANOTPOIHHH IO 3rojJieMyBa
OCHOBHHOT PU3HK O]l OBHE TYMOPH Kaj HEIITIOAHUTE JKEHH.

Konrenuranna MaidopManmia

[TpepanenaTa 3a KOHI€HUTATHH MajlhopMalidy 1o acicTupana penpoaykuuja(ART) moxe
na Oujie MaJIky TOBHCOKA OTKOJIKY 110 CIIOHTAHOTO 3ayHyBame. Ce cMeTa Jieka OBa e JTOJDKH
Ha PA3IUKATE BO POAMUTEICKUTE KapaKTepPUCTUKH (Ha IIPHMEp, BO3pacTa Ha MajKara,
KapaKTepUCTUKUTE Ha CIEpMaTa) U Ha NOBEKEKpaTHaTa OpeMEHOCT.

Tpomboembonuija

JKenute co omuronpudarer puzuk Gaxrop 3a TpoMO6eMOb0IIHja, KaKO IITO €& JIMYHA HITH
ceMejHa UCTOpHUja, 3HaYMTeNIHa lTpeKyMepHa TeiecHa TexuHa (Munexkc Ha TenecHa Maca™> 30
kg/m2) unu TpomMOOduITHja, MOXKE 1a UMaaT 3rOJIEMEH PU3MK 33 BEHCKA WK apTepucKa
tpomboembonyja, 3a BpeMe MU 110 TPETMaHoT co roHanoTponunu. Kaj osue jxenu, tpeda na
ce HarpaBy NPOHEeHKa Ha KOPUCTa 0J] FOHA/I0TPOIIMHCKATa aIMUHUCTpAIMja BO OJIHOC HA
pusukot (Buzere e 4.8).

4.5 Hnrepaxnmy co Apyry JeKOBH H IPYrH JOPMH HA HHTEPAKIMja

He ce cripoBezienu ¢ty MM 3a uHTepakiyja Ha Jiek co jek 3a MERIOFERT kaj nyre. Mako He
MOCTOH KJIIMHHYKO HCKYCTBO, C€ O4EKYRa jieka ucToBpeMeHaTa ynorpeba Ha MERIOFERT
75-150 TU u kitoMuder HuTpaT MOXKeE J1a ja 3rosieMHd GonukyaapHaTa peakiuja. [Tpu
xopucteme GnRH aroruct 3a xunodusHa 1MCeH3UTH3ALK]a, MOXe a OumaT moTpeOHI
nosucoxy g031 Ha MERIOFERT 75 IU 3a na ce mocTHTHE afekBaTHaTa QOIHKYIapHa
peaxnmja.

4.6 bpemenocT 1 10eme

bpemenoct
MERIOFERT ne Tpeba na ce kopucTH BO TEKOT Ha OpeMeHocCTa.
He e npurjaBeH HUKaKOB TEPATOTEH PHU3HK 10 KOHTPOJIMpaHATa OBapHjaiHa CTUMYJIAlHja CO

YPHUHAPHH FOHAAOTPOIMHM BO KinHMUKa yrnoTtpeba. Jlo neHec, HeMa JOCTAITHH JPYTH
peieBaHTHH EMUAEMHUOJIONIKY TOJATOIH.

CrtyauuTte Ha )KHBOTHM HE YK2)KYBaaT Ha TepaTOreH e(eKT.

Hoeme

MERIOFERT ne Tpeba j1a ce KOpHMCTH 3a BpeMe Ha JIOEH-E.

3a BpeMe Ha JlaKTalujara, CeKpenujara Ha npoJjaKTUH MOJXKE J1a B
Ha OBapyjaTHaTa CTUMYJIAIlH]a.




4.7 Baunjanne Bp3 cioco0HOCTA 32 BO3EH:€ M YIIPABYBAHE CO MaNIMHY

He ce u3Beneny cTyauu 3a epeKTHTE BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EHE M PAKYBAE CO MALIHHA.
Cemnak, He e no3Haro neka MERIOFERT wuma Biujanue Bp3 criocoOHOCTa Ha MAUEHTOT 32
BO3€H:E H PaKyBambe CO MAIHUHH.

4.8 Hecakanu nejersa

HajnmosHati MOXHH HecakaHH J€jCTBa Ha JICKOT BO KNuHuYKkuTe cTyun co MERIOFERT ce
oBapujanHara xunepcrumynanuja (OHSS) (mosp3ana co no3ara), o6uuHo 61810 ¥ Maio
3rojIEMyBam€ Ha OBapUyMHTe, abIOMHHATHA HEPUjATHOCT WilH Oojka. 3abenexan e camo
elieH cepuoseH ciydaj na OHSS.

Hajuecture Hecakanu peakiuu co MERIOFERT ce riiapo6onka v aGnoMuHanHa JMCTEH3H|a
H rajiembe, 3aM0op, BPTOTJIaBHIIa U 0O0JIKa Ha MECTOTO Ha HH]EKTHPALE.

Tabenara nmogomy ru npuKaxyBa IJIaBHHTE HECAKAHM PEakiuy Ha Jiekot (> 1%) Bo
KIMHAYKH HCIIMTYBama Kaj xeHu Tpetupanu co MERIOFERT cnopen cucremor Ha TenoTo
¢pexBeHMjaTa. Bo pamMkuTe Ha cekoja rpyna, HecaKauuTe JEjCTBA CE IPE3EHTUPAHM 110
penocies Ha HaMalyBame Ha CEPHO3HOCTA,

Bo pamkuTe Ha cexoja k1aca Ha OPraHCKH CHCTEMH, HeCaKaHUTe peakiiy Ce PaHTHPaHH 1101
HAacJIOBOT (ppEKBEHIIMja, CO TOA IITO HAJUSCTUTE PEAKIMH CE HABEIEHH MPBHU, CO KOPUCTEE
Ha CJIEJHUBE MEPKH:

Mmuory yecto (= 1/10); yecto (21/100 no <1/10); HeBoobuuaeno (=1/1,000 o <1/100);
petko (=1/10,000 mo <1/1,000); Muory petxo (<1/10,000), Heno3naTo (He MOXKe j1a ce
IIPOLIEHH Of PACIOIOKHBHTE ITOJATOLIH).

Tenecen cucrem* ®pexBeHMj Hecaxana peaxuuja Ha jiekot
HapymyBawa Ha HepBHHOT  MHOrY 4ecTo I'naBobonka
CHCTEM

Yecrto Bprornaeuna
["acTpouHTECTHHAIHH MHory decTo AOIOMMHAIHA JUCTEH3H]a
HapylIyBama

Yecto ABnomMuHalHa HEOPU]aTHOCT,

abmomuHaIHa 00IKa, rajeme

MyCcKyIHO-CKENETHH Yecto Bonxu Bo rpboT, UyBCTBO HA TEXKHHA
HapyulyBamka U HapylUIyBamba

Ha CBP3HOTO TKHUBO

Hapymysama Ha Yecro CuuapoM Ha oBapujasiHa

PENPOIKTUBHUOT CUCTEM U XUIEpCTUMY 1allija, eJBrudHa 00IKa,




Ha J0jKHTE |OCET/IMBOCT Ha JI0jKATE

Oty HapyIIyBama | Yecto \BoJika Ha MECTOTO HA MHjEKTHPAFLE,
HapylIyBamba Ha MECTOTO Ha \peakiuja Ha MECTOTO HA HH]EKTHDAKE,
arIHKanyja \‘3aM0p, crnabocrT, xex

BackysiapHu HapyiiyBama — JecTo }Tomm OpanoBH

* Hagenen e HajcoonseTHHoT MedDRA TepMuH 3a 1a ce onmile oxpeneHa peakija; CHHOHHMHATE HITH
MOBP3aHMTE COCTOJOU HE Ce HABEIEHH, HO, CeNnak, Tpeda nia ce 3eMaT NpeIBUIL.

O o6jaBenuTe cTyIuH, 3a0eeKanu ce ClIe/IHMBE HeCaKaH! PeaKIuy Kaj NMalueHTH
TPEeTHUPAHU CO XYMaHH MEHOIay3aJlHH T'OHaJOTPOIIHHH.

* Temka oapujaida xuneperumynanmja (OHSS) co 3HaYHTENHO 3rofieMyBamkhe Ha
OBapHYMHUTE W IHCTUYHU HOpPMAIUK, aKyTHHU OOJIKHA BO CTOMAKOT, aCLIUT, TUIEBPAIEH H3JIUB,
XMIOBOJIEMHU]A, IHOK ¥ TpoMmboemOonuyHy nopemeryBama. (Bunere Hen 4.4)

* Top3auja Ha OBAapUYMHUTE, OOMYHO ITOBP3aHa CO TEUIKH CIy4aH Ha OBapHjaIHa
xunepcrumyaanuja (OHSS).

* PynTypa Ha OBapHjaTHU HHCTU CO HHTPAIIEPHTOHEAHO KPBapEhe, IPHjaBeHH ce (haTaIHH
HCXOIH Ha PYITypa Ha IHCTA.

* TlpujaBeHu ce aJIeprHCKY PEaKiiMy, UCTO Taka, cO FTeHepaJIu3upaHu CHMITOMH 110
TPETMAHOT CO JIEKOBH KOH COApIKaT roHaoTponuuu. (Bunere Jen 4.4)

OuexkyBaHH JIOKAJIHH PEAKLIMK Ha MECTOTO HA MH]JEKTHPAme, Kako 1To ce 00JIKa, IIPBEHHUIIO,
MOJIPHHKM, OTOUH W/WIH HPHTALHja, N0 AIMUHUCTPHPAKETO HA TOHAJOTPOIHHH.

Ce ogexyBa JieKa 3a4eCTEHOCTa Ha BAKBUTE M10jaBH € IIOr0JIeMa CO HHTPaMyCKyJHa, OTKOJIKY
co cyOKyTaHa aIMHHHCTpalHja.

[TpujaByBAamke HA MOYKHH HECAKAHU JIE]CTBA

BajkHo e na ce npHjaBaT MOXHHTE HECAKaHH PEAKLIMH 110 CTABAKETO HA JIEKOT BO IIPOMET.
Toa 0BO3MOXKYBa KOHTHHYHPAHO CJIENEH-¢ Ha KOPHCTA U PU3HKOT Ol JICKOT. 3IpaBCTBEHHUTE

paboTruik Tpeba Ja ' NpHjaByBaaT CHTe MOXKHHM HECAKaHH peakluK NpeKy AreHIHja 3a
JEKOBH U MEAULUHCKH CPEICTBA .

4.9 ilpenosupame

Hema monaToly 3a aKyTHa TOKCHYHOCT Ha Menotrophin kaj JiyreTo, HO CTYAHHTE Kaj

oBapuymMure (Bunete len 4.4).




D DOAPMAKOJIOINKH KAPAKTEPHUCTHKH

5.1 DapMaKoIHHAMCKH KAPAKTePHUCTHKH

®apmakoTepaneBTcKa rpyna: I'onagorponmsmm.

ATC xon: GO3GA02

AxtuBHata cynctaHua B0 MERIOFERT e Bucokonpo4ucTeH XyMan MEHOMAy3aIeH
TOHA/IOTPOTIMH.

FSH aktuBHocta Bo MERIOFERT ce no6uBa oj ypuna Ha xeHu Bo noctMenonaysa; LH
aKTHBHOCTA C€ J00MBa U OJl YPHHA Ha JKE€HM BO [TOCTMEHONAY3a 1 0J1 YPHHA Ha OpeMeHu

xeHu. [Ipenaparot e crangapausupan na uma koeduuuent Ha FSH/LH aktuBHOCT 01 0KO:1Y
1.

Bo osapuymuTe, FSH-xomnonenTara Bo HMG unayiuipa sronemen 6poj Ha pacTeyxu
(ONHKYIIH M TO CTHMYJIHpa HUBHHOT pa3Boj. FSH ja sronemysa mpoaykiujara Ha ecTpaamo.
BO IpaHyJIO3HMTE KJIETKH CO apoMaTu3allyija Ha aHIpOTeHHUTE INTO HacTaHysaaT Bo Theca
KJIeTKHUTE 1101 BiiMjaHue Ha LH-koMmoHeHTaTa.

5.2 DapMAKOKHHETHYKH KAPAKTEPHCTHKH

buonouikara edpukacHoct Ha Menotrophin-oT riasuo ce pomxu va FSH komnonenTarta.
PapmakokHHeTHKaTa Ha Menotrophin-oT o HHTpamMycKyiHa Wik CyOKyTaHa
aJIMHHHCTpalH]ja MOKaXyBa rojieMa HHTepHHAMBH Ay anHa Bapujabunnoct. Criopen
MOJATOLUTE NOOMEHH O] CTYIMUTE HampaBeHu co Menotrophin, mo exna nosza oz 300 1U,
MaKCHMaJIHOTO cepyMcKo HHBO Ha FSH ce mocturaysa oxony 19 4aca 1o MHTPaMyCKYIHOTO
MHjeKTHpame U 22 yaca 1o CyOKyTaHOTO HHjeKTHpare. MakCuMalHUTE JOCTHITHATH
KoHueHTpauud Ha FSH ce 6,5 + 2,1 IU/L co AUCO-t o1 438,0 + 124.0 TUxh/L nio
UHTPaMYCKyJIHa agMHUHHECTpauHja. Ilo cyOkyrana anmunucrpamija, Cmax gocturaa 7.5 =
2,8 IU/L co AUCO-t om 485,0 + 93,5 TUxh/L.

Hupoata Ha AUC 1 Cmax 3a LH ce nokaxkaa 3HauuTeTHO TIOHUCKM BO IpyliaTa Ha
cybxyTaHa aiMMHHCTpalHja BO criopeaba co rpynara Ha HHTPaMYCKYJIHA aJIMUHUCTPaLH]a.
OBoj pe3ynTaT MOXe Z1a Ce JOJKH Ha MHOTY HUCKMTE JIETEKTHPaHU HUBoa (6113 10 Hiu
IO/l TPaHMIMTE Ha ACTEKIHja) H BO JIBETE IPYIIM U Ha rojemMara HHTpa- ¥ uHTep-
HHIVBHAyaTHA BapyjabUIHOCT.

[locne Toa, cepyMCKOTO HMBO Ce€ HaMallyBa 3a BpeMe Ha MOIypaciarameTo o/ 0Koy 45 yaca
110 HHTpaMyCKyJIHaTa anMuHucTpanyja u 40 gaca ro cybxyTanarta aMABMCTPAIA]a.

[To anmMunHuCcTpanyjaTa, ekckpenyjata Ha Menotrophin e npertexuo 6ybpesxna.

He ce cnpoBenenn ¢papMakOKHHETHYKH CTY/IMK Ka] ITAIKEHTH CO HAPYILEHA XeIaTalia 1in
peHanHa QyHKIHja.



5.3 perxknmmuuyukn nonatouy 3a 6esbennocTa

He ce cipoBenenu He-wiHuuky cryauu co MERIOFERT.

6. DAPMAIEBTCKH IIOJATOIIA

6.1 Jimcra Ha excuMIIHEHCH

IIpamiok: 1aKTO3a MOHOXMIPAT
Pacteopysau: 0.9 nponeHTH pacTBOp HA HATPUYM XIIOPHI

6.2 HaxoMnmarubuiHocT

Bo orcycTBo Ha cTynuy 32 KOMIATHOMTHOCT, OBOj IIPOM3BOJ He Tpeba Jia ce Melna co APYTrH
JIEKOBH,

6.3 Pokx Ha ynorpe6a

2 roauHu.
Ce nperiopayyBa j1a ce ynoTpeGH BeIHAII 10 PEKOHCTHTYLHjaTa.

6.4 HauuH Ha wyBame

Jla ce uyBa na Temnepartypa 1o 25°C. UyBajTe ja Bujaiata U amITyiaTa co paCTBOPYBauOT BO
Ha/IBOPEIIHOTO MaKyBarbe, CO LN Aa I'Y 3aliTUTHTE Ol CBET/IMHA.

6.5 Omnmc H cOAPIKMHA HA AKYBALETO

[onemuna Ha nakysameto: 10 Bujanu co npamox + 10 aMmynu co pactBopyBad /KyTHja.

KonTakTHOTO NaKyBarme 3a THODUITHIMPAHHOT IIPALIOK € BHjANIA OJl HEYTPATHO
TPAHCTIAPEHTHO CTAKJIO THII |, 3aTBOpeHa co TyMeH 3aTBopay o1 6pomMOyTHiI. yMeHHOT
3aTBOpaY € IOKPHEH CO aJlyMHHCKH 3aTBOPYBaY, NOKPHEH co mwiacTuyeH “ Flip — off”
3aTBOpaY.

Bujasnre ce criakyBaHu BO KapTOHCKa KyTHja 3a€HO CO aMITyJIHTE CO PAcTBOPYBaY.
KOHTaKTHOTO NaKyBarbe 3a PacTBOPYBAUOT € aMITylia 0Jf GOPOCHIMKATHO CTAKIIO THI I,
3aTBOpeHa Co (y3uja. OBOj THII MaKyBame € CTAHAAP/EH KOHTEJHEP 32 MaTH BOIYMEHH

6.6 YnarcTBo 3a ynorpeba u pakyBame

Pactsopor tpeba 1a Ouze NOATOTBEH HENOCPEIHO TIPE MH]EKTHPAETO. . . ..

= i @ - ‘: Y\EK ‘.)-é;‘;
Cekoja Bujaa e camo 3a ejtHa ynorpeba. Jlekor Tpeba ma ce pacTrop 80 acer
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MERIOFERT Tpeba na ce pacTBOpH caMo CO HPHIIOKEHHOT PACTBOPYBAY BO IAKyBAHETO.

IToaroreere yncTa IIOBpIIHMHA H H3MHjTe ' paleTe npea ga ro NoaroTBUIC pacTBOPOT.

[ToarorBeTe ru clieAHUBE MPEIMETH HA YHCTA IIOBPIIMHA!

- JIBa Tyndepa HaTOTIEHH CO ANKOXOJ (He ce 00e30eneHu),

- Enna Bujana Meriofert Bo mparrmox,

- Enen pactBopyBad BO aMIlyJa,

- Enen mmpun (He € o6e3beneH),

- Enna urna 3a moAroToBKa Ha HHjekuujarta (He e obesbeiena),
- TeHka Hria 3a MOTKOXXHO HHjEKTHpabe (HE € MpeaBUIeHa).

PekoHCTHTYIIM]a Ha PACTBOPOT 33 MH]eKTHPALE

OTBopeTe ja ammynara co pacTBOPYBAuOT LITO ja COAPMU OHCTpaTa TEUHOCT.
Ha BpBOT Ha amMIyniaTa co pacTBOPYBadOT UMa 000€HA 03HAKA!

Bparor Ha ammyiaTta € CHELHjalHO AM3ajHUpaH [Ja Ce CKPLIM IOJECHO Kaj OBaa O3HAaKd.
HexHo moTuykHeTe ro BpPBOT Ha aMIynaTa, 3a Ja cé CHMHE LiefaTa TEYHOCT OX BPBOT.
lIBpcTOo mpuTHCHETE ja amIyiaTa Han BpaTtoT H CKpuieTe ja kaj oboeHara oO3HaKa.
BHumaresHo mocTaBeTe ja OTBOpeHaTa aMIysa Ha MacaTa 3a IOATOTOBKA.

H3Bneyere ro pacTBOPYBayoT:

[Ipukavere ja urnara 3a peKOHCTHTYIHja (noara urna) Ha mnpuuoT. Co WNpHIOT BO e/1HA
paka, Jp)KeTe ja IPeTXOJHO OTBOpeHaTa aMIlyJia CO PacTBOPYBAUOT, CTARETE ja UIJlaTa BO Hea
¥ M3BJIEYETE I'0 UEJIHOT PacTBOPYyBaY.

IloctaBete ro ONOpUNOT MHOTY BHHMATCIIHO Ha MacaTa 3a IIOATOTOBKa H HC ja ;IOHPI[T)B.}TE
Hriarta.

[loaroToBka Ha pacTBOPOT 34 HH]EKTHPAIHE:

1; H3Bazere ro alyMHHHYMCKOTO Kamade oy Bujajgara co npamokor MERIOFERT u
Ie3rHGUIMPajTe O TYMEHHOT €T Ol KallaueTo co TyIn(ep HATOIEH CO alKOXO.L.

2. 3eMeTe ro IIMPUIOT M MOJIeKa BOpH3rajTe ro pacTBOPOT BO BHjajara CO NPAaLIoK
NpeKy TyMEHOTO Karaye.

3. HesxxHo TpkajajTe ja BHjajara moMery pauere ¢ 0JieKa He ce PacTBOPHM ITPALIOKOT 1
BHUMABAjTe JIa HE CE CO3/aJIe NEHa.

4. OTkako IpamoKoT Ke ce pacTBOpH (IITO, BO MPHUHIMI, CE CIydyBa BEeJHALI), HOJIeKa

H3BJICHETE IO paCTBOPOT BO IINPHIIOT.

Kora pekoHctutympare nopeke ox exsa pujaia MERIOFERT, nogrnedete ja pactropeHara
COAPXKMHA O] MpBaTa BHjajia BO IOMPHIOT ¥ MOJIeka BHECETE ja BO BTOpaTa BHjajia OTKAKO Ke
I'd NOBTOPHTE YeKopuTe o 1 10 4.



AKO ce KOPUCTAT NMOBEKEe BHJaIH CO NPalloK, KOMMYECTBOTO Ha Menotrophin coapxkano Bo 1
ml PEKOHCTUTYMPAaH pacTBOp Ke Ouae Kako WITo ceayBa:

MERIOFERT 75 IU npamox u
pPacTBOpyBadv 3a pacTBop 3a
HHjeKTHpame

Bpoj na BxynHo xonuyecTBo
ynoTpeOeHH | MEHOTpPOMUH Bo 1 ml
BUjaIH pacTBOp

i 751U

2 150 1U

3 22510

4 300 1U

5 3751U

6 450 TU

Pactsopot Tpeba na Oune 6uctap u 6e3doeH.

Dpriete T CHTE KOPHCTEHH MIPENMETH:

HenckopucTeHHOT pacTBOp MM OTHANEH MaTepHjay Tpeba Ia ce ¢piar BO COIJIACHOCT CO
JOK&IHUTE PeryjJaTuBH (OTKaKO Ke 3aBpUIMTe CO MHJEKTHPAIETO, (PpIIETE TH CUTE UIJIH H
LITIPHALIOBH BO COOABETEH Can).

7. HOZATOLM 3A HOCUTEJIOT HA OJOBPEHHUETO 3A IIPOMET

CBH noo

Amnxapcka 23
1000 Ckomje,
Maxenosuja

8. UME ¥ AIPECA HA IIPOU3ZBOUTEJIOT

IBSA Institut Biochimigue S.A.

Via Cantenale, Zona Serta,
6814 Lamone
Switzerland

9. JATYM HA NIPBOTO OJIOBPEHUE/OSHOBYBAIE HA ONOBPEHHUETO 3A
POMET 08B

10. JATYM HA IIOCJIENHATA PEBU3UJA HA TEKCTO
Centemspu 2017







