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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

MENOGON HP 600 I.E. Injektionslésung im
Fertigpen

MENOGON HP 1200 I.E. Injektionsldsung
im Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

MENOGON HP 600 I.E. Injektionslésung:
Ein Fertigpen zur Mehrfachdosierung enthélt
hochgereinigtes Menotropin (humanes Me-
nopausengonadotropin, hMG), das der Ak-
tivitat des follikelstimulierenden Hormons
FSH 600 I.E. und der Aktivitat des luteini-
sierenden Hormons LH 600 I.E. in 0,96 ml
Lésung entspricht.

MENOGON HP 1200 I.E. Injektionslésung
Ein Fertigpen zur Mehrfachdosierung enthalt
hochgereinigtes Menotropin (humanes Me-
nopausengonadotropin, hMG), das der Ak-
tivitat des follikelstimulierenden Hormons
FSH 1200 I.E. und der Aktivitat des luteini-
sierenden Hormons LH 1200 I.E. in 1,92 ml
Lésung entspricht.

1 ml Lésung enthalt 625 I.LE. FSH und
625 L.LE. LH

Humanes Choriongonadotropin (hCG), ein
nattrlich vorkommendes Hormon im Urin
von postmenopausalen Frauen, ist in
MENOGON HP enthalten und tragt haupt-
sachlich zur LH-Aktivitat bei.

Der Wirkstoff in MENOGON HP wird aus
dem Urin von postmenopausalen Frauen
gewonnen.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung im Fertigpen (Injektion)

Klare Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

MENOGON HP ist zur Behandlung der weib-
lichen Infertilitat in folgenden Féallen bestimmt:

e Anovulation, einschlieBlich polyzystisches
Ovarialsyndrom (PCOS) bei Frauen, die
auf die Behandlung mit Clomifencitrat
nicht ansprechen.

o Kontrollierte ovarielle Hyperstimulation zur
Entwicklung multipler Follikel im Rahmen
der assistierten Reproduktionsmedizin
(ART) [z. B.: in-vitro-Fertilisation/Embryo-
transfer (IVF/ET), Gameten-Intra-Fallopian-
Transfer (GIFT) und intracytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI)]

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung ist von einem Arzt einzulei-
ten, der Erfahrungen in der Behandlung von
Fertilitdtsstérungen hat.

Dosierung

Die Ovarien sprechen interindividuell sehr
unterschiedlich auf exogene Gonadotropine
an. Deshalb ist es nicht mdglich, ein allge-
meingultiges Dosisschema zu erstellen. Die
Dosierung sollte daher individuell auf das
Ansprechen der Ovarien abgestimmt sein.
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MENOGON HP kann allein oder in Kombi-
nation mit einem Gonadotropin-Releasing-
Hormon (GnRH)-Agonisten oder -Antago-
nisten gegeben werden. Empfehlungen zur
Dosierung und Behandlungsdauer sind vom
jeweiligen Behandlungsprotokoll abhangig.

Frauen mit Anovulation (einschl. PCOS)
Das Ziel der MENOGON HP-Therapie ist die
Entwicklung eines einzelnen Graaf'schen-
Follikels. Nach hCG-Gabe kommt es zum
Eisprung.

Die MENOGON HP-Therapie sollte innerhalb
der ersten 7 Tage des Menstruationszyklus
einsetzen. Die empfohlene Anfangsdosis mit
MENOGON HP liegt bei 75-150 I.E. taglich.
Diese sollte mindestens in den ersten 7 Ta-
gen nicht verandert werden. Die weitere
Behandlung soll individuell an die Ergebnis-
se der routinemaBigen Kontrolluntersuchun-
gen (einschl. Ultraschall allein oder zusam-
men mit der Messung der Ostradiolwerte)
angepasst werden. Eine Dosisanpassung
sollte nicht haufiger als alle 7 Tage erfolgen.
Die empfohlene Dosiserhdhung betragt
37,5 I.E. pro Schritt (maximal 75 I.E.). Die
maximale Tagesdosis sollte nicht héher als
225 |.E. sein. Wird nach 4 Behandlungs-
wochen keine optimale Reaktion erreicht,
sollte die Behandlung fur diesen Zyklus
abgebrochen und in einem spéateren Zyklus
mit hoherer Anfangsdosis wieder aufgenom-
men werden.

Ist eine optimale Stimulation erreicht, sollte
einen Tag nach der letzten MENOGON HP-
Injektion eine einmalige Injektion von 5.000
bis 10.000 L.LE. hCG gegeben werden. Die
Patientin sollte am Tag der hCG-Gabe und
am darauffolgenden Tag Geschlechtsverkehr
haben. Alternativ kann eine intrauterine In-
semination (IUl) vorgenommen werden.
Wenn ein UbermaBiges Ansprechen auf
MENOGON HP eintritt, sollte die Behandlung
abgebrochen und kein hCG verabreicht
werden (siehe Abschnitt 4.4). Die Patientin
sollte bis zum Eintreten der nachsten Mens-
truationsblutung nicht-hormonelle Kontra-
zeptiva verwenden oder auf Geschlechts-
verkehr verzichten.

Frauen mit kontrollierter ovarieller Hy-
perstimulation zur Entwicklung multipler
Follikel im Rahmen einer assistierten
Reproduktionsbehandlung (ART)

Bei Protokollen mit Downregulation durch
GnRH-Agonisten sollte die MENOGON HP-
Therapie ca. 2 Wochen nach dem Beginn
der Agonisten-Behandlung einsetzen. Bei
Protokollen mit Downregulation durch GnRH-
Antagonisten sollte die MENOGON HP-
Therapie am 2. oder 3. Tag des Menstruati-
onszyklus beginnen.

Die empfohlene Anfangsdosis mit
MENOGON HP liegt bei 150-225 |.E. t&g-
lich. Diese sollte mindestens in den ersten
5 Tagen nicht verandert werden. Die weite-
re Behandlung soll individuell an die Ergeb-
nisse der routinemaBigen Kontrolluntersu-
chungen (einschl. Ultraschall allein oder
zusammen mit der Messung der Ostradiol-
werte) angepasst werden. Eine Dosisanpas-
sung sollte 150 L.E. pro Schritt nicht tber-
schreiten. Die maximale Tagesdosis sollte
nicht héher als 450 I.E. sein. Generell sollte
die Behandlung 20 Tage nicht Uberschreiten.

Wenn eine ausreichende Follikelanzahl die
passende GroBe erreicht hat, sollte eine ein-
malige Injektion von bis zu 10.000 .E. hCG
gegeben werden, um die follikulare Reifung
bis zur Oozytenentnahme zu stimulieren. Die
Patientinnen sollten nach der hCG-Gabe fiir
die Dauer von mindestens 2 Wochen eng-
maschig kontrolliert werden. Wenn die Pa-
tientin UbermaBig auf MENOGON HP an-
spricht, sollte die Behandlung abgebrochen
und kein hCG gegeben werden (siehe Ab-
schnitt 4.4). Die Patientin sollte dann bis zum
Eintreten der nédchsten Menstruationsblutung
nicht-hormonelle Kontrazeptiva verwenden
oder auf Geschlechtsverkehr verzichten.

Renale/hepatische Stérungen
Patientinnen mit renalen oder hepatischen
Stérungen wurden nicht in die Klinischen
Studien eingeschlossen. (siehe 5.2.)

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von MENOGON HP bei
Kindern und Jugendlichen ist nicht vorgese-
hen.

Art der Anwendung

MENOGON HP wird subkutan (s. c.) injiziert,
vorzugsweise in die Bauchdecke. Die erste
Injektion sollte unter arztlicher Aufsicht er-
folgen. Die Patienten mussen im Umgang
mit dem MENOGON HP Fertigpen und in
der Durchflihrung der Injektionen geschult
werden. Die Selbstverabreichung sollte nur
von Patienten durchgefuhrt werden, die
hochmotiviert und entsprechend geschult
sind und Zugang zu fachkundiger Beratung
haben.

Hinweise zur Verabreichung mit dem Fertig-
pen finden Sie in der ,,Bedienungsanleitung®,
die dem Pen beiliegt.

4.3 Gegenanzeigen

MENOGON HP ist kontraindiziert bei Frauen

mit:

— Tumoren der Hypophyse oder des Hypo-
thalamus

— Ovarial-, Uterus- oder Mammakarzinom

— Schwangerschaft und Stillzeit

— gynéakologischen Blutungen unbekannter
Ursache

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

— Ovarialzysten oder vergroBerte Ovarien,
die nicht mit dem polyzystischen Ovarial-
syndrom zusammenhangen

In den folgenden Situationen ist ein Behand-

lungserfolg unwahrscheinlich, daher sollte

MENOGON HP hier nicht angewendet wer-

den:

— grundlegende Fehlfunktion der Ovarien

— Missbildungen der Sexualorgane, die einer
Schwangerschaft entgegenstehen

— fibroide Tumoren des Uterus, die einer
Schwangerschaft entgegenstehen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Ruckverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer
Arzneimittel zu verbessern, missen die Be-
zeichnung des Arzneimittels und die Char-
genbezeichnung des angewendeten Arznei-
mittels eindeutig dokumentiert werden.
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MENOGON HP ist eine potente gonadotro-
pe Substanz, die leichte bis schwere Neben-
wirkungen hervorrufen kann. Sie sollte nur
unter Aufsicht eines Arztes verabreicht
werden, der mit den Problemen und der
Behandlung von Fertilitatsstérungen vertraut
ist.

Die Therapie mit Gonadotropinen erfordert
einen gewissen Zeitaufwand von Arzten und
medizinischem Personal und erfordert die
regelmaBige Kontrolle des ovariellen Sti-
mulationserfolges der Frauen mittels Ultra-
schall allein oder vorzugsweise in Kombina-
tion mit der Messung des Serum-Ostradiol-
wertes. Die Reaktion auf die Menotropin-
Gabe kann erheblich interindividuell unter-
schiedlich und bei einigen Patientinnen
minimal sein. Zum Erreichen des Behand-
lungsziels sollte die niedrigste effektive Dosis
verwendet werden.

Vor Beginn der Behandlung sollte die Infer-
tilitdt des Paares angemessen festgestellt
und mogliche Kontraindikationen fur eine
Schwangerschaft beurteilt werden. Die Pa-
tientinnen sollten auf Hypothyreose, Neben-
nierenrindeninsuffizienz, Hyperprolaktinamie
und Hypophysen- oder Hypothalamustumo-
ren untersucht und entsprechend behandelt
werden.

Bei Patientinnen, die sich einer Stimulation
des Follikelwachstums unterziehen — im
Rahmen einer Behandlung der anovulatori-
schen Infertilitat oder ART — kann eine Gro-
Benzunahme der Ovarien oder Hypersti-
mulation auftreten. Die Einhaltung der emp-
fohlenen Dosierungs- und Anwendungsre-
gime fur MENOGON HP und die sorgféltige
Uberwachung der Therapie kénnen diese
Risiken minimieren. Die Beurteilung der
Follikelentwicklung und -reifung muss von
einem erfahrenen Arzt vorgenommen wer-
den.

Ovarielles Hyperstimulations-Syndrom
(OHSS)

OHSS ist ein Krankheitsbild, das sich von
unkomplizierten VergréBerungen der Ovarien
unterscheidet. OHSS ist ein Syndrom, das
sich mit ansteigenden Schweregraden mani-
festieren kann. Es umfasst deutliche Ver-
gréBerungen der Ovarien, hohe Sexualhor-
monspiegel und Anstieg der vaskularen
Permeabilitat. Letzteres kann zu einer FlUs-
sigkeitsansammlung in den peritonealen,
pleuralen und selten in den perikardialen
Hohlrdumen fUhren.

Folgende Symptomatik kann bei schweren
OHSS-Fallen beobachtet werden: Bauch-
schmerzen, aufgebléhtes Abdomen, starke
VergréBerung der Ovarien, Gewichtszunah-
me, Dyspnoe, Oligurie sowie gastrointesti-
nale Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall. Die klinische Untersuchung kann
Hypovolamie, Hdmokonzentration, Stérun-
gen des Elektrolythaushaltes, Aszites, Hamo-
peritoneum, Pleuraerglsse, Hydrothorax,
akute Atemnot und Thromboembolie zeigen.

Eine UbermaBige ovarielle Reaktion auf die
Gonadotropin-Behandlung flhrt selten zum
OHSS, sofern nicht hCG zur Ovulationsaus-
|6sung gegeben wird. Daher ist es bei ova-
rieller Hyperstimulation angebracht, kein hCG
anzuwenden und die Patientin anzuweisen,
fUr mindestens 4 Tage keinen Geschlechts-

verkehr zu haben oder nicht-hormonelle
Kontrazeptiva zu verwenden. Das OHSS
kann schnell fortschreiten (innerhalb von
24 Stunden bis zu mehreren Tagen) und sich
zu einem schwerwiegenden Krankheitsbild
entwickeln. Daher sollten Patientinnen fr
die Dauer von mindestens 2 Wochen nach
der hCG-Gabe kontrolliert werden.

Die Einhaltung der fir MENOGON HP emp-
fohlenen Dosierungs- und Anwendungsre-
gime und sorgfaltige Uberwachung der
Therapie kénnen das Auftreten von ovariel-
ler Hyperstimulation und Mehrlingsschwan-
gerschaften minimieren (siehe Abschnitte 4.2
und 4.8). Bei ART kann das Absaugen aller
Follikel vor der Ovulation das Auftreten einer
Hyperstimulation reduzieren.

OHSS kann bei Eintreten einer Schwanger-
schaft schwerwiegender und langwieriger
sein. Am haufigsten tritt OHSS auf, nachdem
eine Hormonbehandlung beendet wurde,
und erreicht seinen Héhepunkt ca. 7 bis
10 Tage nach der Behandlung. Normaler-
weise bildet sich OHSS spontan bei Eintritt
der Menstruation wieder zurlck.

Wenn ein schwerwiegendes OHSS auftritt,
sollte die Gonadotropin-Behandlung, falls
noch nicht geschehen, abgebrochen, die
Patientin ins Krankenhaus eingewiesen und
eine spezielle OHSS-Behandlung begonnen
werden.

Bei Frauen mit polyzystischem Ovarialsyn-
drom tritt OHSS héaufiger auf.

Mehrlingsschwangerschaften

Mehrlingsschwangerschaften, insbesondere
die héherer Ordnung, bergen das Risiko
maternaler und perinataler Komplikationen.

Bei Patientinnen, die sich einer Ovulations-
induktion mit Gonadotropinen unterziehen,
ist die Inzidenz von Mehrlingsschwanger-
schaften im Vergleich zur natdrlichen Kon-
zeption erhoht. Die meisten Mehrlings-
schwangerschaften sind Zwillingsschwan-
gerschaften. Um das Risiko einer Mehrlings-
schwangerschaft zu minimieren, wird die
sorgfaltige Uberwachung des ovariellen
Ansprechens empfohlen.

Bei Patientinnen, die sich einer ART unter-
ziehen, ist das Risiko von Mehrlingsschwan-
gerschaften abhangig von der Anzahl und
der Qualitat der Ubertragenen Embryonen
und dem Alter der Patientin.

Die Patientin sollte vor der Behandlung Uber
das potenzielle Risiko von Mehrlingsschwan-
gerschaften informiert werden.

Fehl-/Friihgeburt

Fehl- oder Frihgeburten treten bei Patien-
tinnen, die sich einer Stimulation des Follikel-
wachstums im Rahmen von ART unterzie-
hen, haufiger auf als in der Durchschnitts-
bevdlkerung.

Ektope Schwangerschaften

Bei Frauen mit Erkrankungen des Eileiters in
der Vorgeschichte besteht ein Risiko ektoper
Schwangerschaften, gleichgliltig, ob die
Schwangerschaft durch spontane Empfang-
nis oder durch Fertilitdtsbehandlung einge-
treten ist. Die Pravalenz ektoper Schwanger-
schaften nach IVF wurde mit 2 bis 5% be-
richtet, verglichen mit 1 bis 1,5% in der
normalen Population.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Neoplasmen der Fortpflanzungsorgane

Bei Frauen, die sich mehrfachen Behand-
lungszyklen zur Fertilitadtsbehandlung unter-
zogen haben, wurde von benignen und ma-
lignen Neoplasmen der Ovarien und anderer
Fortpflanzungsorgane berichtet.

Es ist noch nicht gesichert, ob die Behand-
lung mit Gonadotropinen das Grundrisiko fur
diese Tumoren bei infertilen Frauen erhéht.

Angeborene Missbildungen

Die Pravalenz angeborener Missbildungen
nach ART kann im Vergleich zu spontaner
Empféangnis leicht erhéht sein. Dies ist ver-
mutlich auf unterschiedliche elterliche Vor-
belastungen (z. B. Alter der Mutter, Spermi-
eneigenschaften) und Mehrlingsschwanger-
schaften zurlickzufihren.

Thromboembolien

Frauen mit allgemeinen Risikofaktoren fur
Thromboembolien, wie z. B. persénliche oder
familidre Vorgeschichte, schwere Fettsucht
(Body Mass Index > 30 kg/m?) oder Throm-
bophilie, kdnnen wéahrend oder nach der
Behandlung mit Gonadotropinen ein erhoh-
tes Risiko flr venose oder arterielle Throm-
boembolien haben. Bei diesen Frauen muss
der Nutzen einer Gonadotropin-Behandlung
gegen das Risiko abgewogen werden. Es
ist zu beachten, dass eine Schwangerschaft
selbst auch ein erhéhtes Risiko fur das Auf-
treten von Thromboembolien darstellt.

Die Anwendung von MENOGON HP kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen fuhren.

Die Anwendung von MENOGON HP als
Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fuhren.

MENOGON HP enthalt Natrium, aber weni-
ger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosier-
einheit, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mit MENOGON HP wurden an Menschen
keine Studien zu Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln durchgefthrt.

Obwohl es keine klinischen Erfahrungen gibt,
ist zu erwarten, dass die gleichzeitige An-
wendung von MENOGON HP und Clomifen-
citrat die follikulare Reifung verstéarken kann.
Bei Verwendung eines GnRH-Agonisten zur
hypophyséren Desensibilisierung kann eine
hohere Dosis von MENOGON HP erforderlich
sein, um eine ausreichende follikulare Reifung
zu erreichen.

Stillzeit

Schwangerschaft

MENOGON HP ist in der Schwangerschaft
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Es liegen keine oder nur wenige Daten Uber
die Anwendung von Menotropinen bei
schwangeren Frauen vor. Es wurden keine
Tierstudien durchgefihrt, um die Auswirkun-
gen von MENOGON HP wahrend der
Schwangerschaft zu bewerten (siehe Ab-
schnitt 5.3).

024015-93670
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Stillzeit

MENOGON HP ist in der Stillzeit kontraindi-
ziert (siehe Abschnitt 4.3).

Fertilitat

MENOGON HP ist zur Behandlung der In-
fertilitat indiziert (siehe Abschnitt 4.1).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf
die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen durchgefUhrt. Es ist jedoch
unwahrscheinlich, dass MENOGON HP Aus-
wirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und
das Bedienen von Maschinen hat.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien wurden am schwer-
wiegendsten und haufigsten (bei bis zu 5 %
der Patientinnen) folgende Nebenwirkungen
wahrend der Behandlung mit MENOGON HP
beobachtet: ovarielles Hyperstimulations-
syndrom (OHSS), Kopf- und Bauchschmer-
zen, aufgeblahter Bauch, Schmerzen an der
Einstichstelle. Die folgende Tabelle zeigt die
Nebenwirkungen, die bei mit MENOGON HP

behandelten Patientinnen wéhrend klinischer
Studien aufgetreten sind, unterschieden
nach Organklasse und Haufigkeit. Neben-
wirkungen, die nach Markteinfihrung beob-
achtet wurden, sind mit der Haufigkeit ,nicht
bekannt” aufgefuhrt.

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung sind nicht
bekannt, es kann jedoch eine ovarielle Hy-
perstimulation auftreten (siehe Abschnitt 4.4)

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gonado-
tropine ATC Code: GO3GA02

MENOGON HP wird aus dem Urin von post-
menopausalen Frauen gewonnen.
Humanes Choriongonadotropin (hCG), ein
nattrlich vorkommendes Hormon im Urin
von postmenopausalen Frauen, ist in
MENOGON HP enthalten und tragt haupt-
sachlich zur LH-Aktivitat bei.

Menotropin, das sowohl FSH- als auch LH-
Aktivitat enthalt, stimuliert Follikelwachstum
und -entwicklung in den Ovarien sowie die
gonadale Steroidproduktion bei Frauen
ohne primére ovarielle Stérungen. FSH ist
verantwortlich fUr Follikelentstehung und
-wachstum in der friihen Follikelphase,
wahrend LH fUr die ovarielle Steroidbildung
und praovulatorische Follikelreifung von
Bedeutung ist. Das Follikelwachstum kann

Organklasse Haufig

(= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich Selten
(= 1/1.000, < 1/100)

(= 1/10.000, < 1/1.000)

nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grund-
lage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Augenerkrankungen

Sehstérungen 2

Erbrechen, abdominelle

Erkrankungen des Gastro- | Bauchschmerzen, aufge-

intestinaltrakts

blahter Bauch, Ubelkeit,
vergréBertes Abdomen

Beschwerden, Diarrhoe

Allgemeine Erkrankungen Reaktionen an der Fatigue Pyrexie, Malaise

und Beschwerden am Einstichstelle ©

Verabreichungsort

Erkrankungen des Uberempfindlichkeits-
Immunsystems reaktionen ¢
Untersuchungen Gewichtszunahme
Skelettmuskulatur-, Schmerzen der Skelett-
Bindegewebs- und muskulatur 9
Knochenerkrankungen

Erkrankungen des Kopfschmerzen Schwindel

Nervensystems

Erkrankungen der OHSS ¢, Becken- Ovarialzysten, Torsion der Ovarien ©
Geschlechtsorgane und der | schmerzen Beschwerden in den

Brustdrise Brlsten 9

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Akne, Hautausschlag

Pruritus, Urtikaria

GefaBerkrankungen

Hitzewallungen

Thromboembolie ©

a Nach Markteinflhrung wurde in Einzelfallen Uber voribergehende Amaurose, Diplopie, Mydriasis, Skotome, Photopsie, Glaskorpertribung, verschwom-

menes Sehen und Sehbehinderungen berichtet.

° Die haufigste Reaktion an der Einstichstelle war Schmerz.

¢ Vereinzelt kam es zu lokalisierten oder generalisierten allergischen Reaktionen einschlieBlich anaphylaktischer Reaktionen, die mit Begleitsymptomen ein-

hergingen.

d Schmerzen der Skelettmuskulatur schlieBen Arthralgie, Rlicken- und Nackenschmerzen und Schmerzen in den Extremitéten ein.

e Gastrointestinale Symptome, die mit einer OHSS assoziiert sind, wie z. B. aufgeblahter Bauch und abdominelle Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen und
Diarrhoe, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von MENOGON HP in klinischen Studien berichtet. In Fallen von schwerem OHSS wurde Uber
seltene Komplikationen wie Aszites, FlUssigkeitsansammlung im Becken, Pleuraerguss, Dyspnoe, Oligurie, thromboembolische Ereignisse und Torsion

der Ovarien berichtet.

T Beckenschmerzen schlieBen Ovarialschmerzen und Schmerzen der weiblichen Adnexe ein.

9 Beschwerden in den Bristen schlieBen Schmerzen in den Bristen, Empfindlichkeit der Briste, Brustspannen, Schmerzen der Brustwarzen und Schwel-

lungen der Bruste ein.

024015-93670
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durch FSH ohne LH stimuliert werden (z. B.
bei hypogonadotropem Hypogonadismus),
jedoch entwickeln sich die so entstandenen
Follikel nicht optimal. Gleichzeitig liegen nied-
rige Ostradiolspiegel vor, und es kann eine
unzureichende Follikelreifung auftreten.

Aufgrund der Bedeutung der LH-Aktivitat fur
die Stimulierung der Steroidsynthese sind
die Ostradiolspiegel bei der Behandlung mit
MENOGON HP héher als unter rekombinan-
ten FSH-Produkten in down-regulierten IVF/
ICSI-Zyklen. Dieses sollte berlcksichtigt
werden, wenn das Ansprechen der Patien-
tinnen anhand der Ostradiolspiegel kon-
trolliert wird. Bei Protokollen mit niedrigdo-
sierter Ovulationsinduktion bei anovulatori-
schen Patientinnen wurde kein Unterschied
festgestellt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das pharmakokinetische Profil von FSH in
MENOGON HP wurde untersucht. Nach
7tagiger wiederholter Gabe von 150 I.E.
MENOGON HP bei downregulierten gesun-
den Frauen wurden maximale FSH-Plasma-
konzentrationen (baseline-korrigiert) (mitt-
lere + SD) von 8,9 + 3,51.E./I bzw.
8,5 + 3,2 |.E./I fUr die subkutane bzw. intra-
muskulére Anwendung gemessen. Maxima-
le FSH-Konzentrationen wurden innerhalb
von 7 Stunden bei beiden Anwendungsarten
erreicht. Nach wiederholter Anwendung
wurde FSH mit einer Halbwertzeit (mittle-
rer + SD) von 30 + 11 Stunden bzw.
27 + 9 Stunden fUr die subkutane bzw. intra-
muskulare Anwendung eliminiert. Obwohl
die individuellen LH-Konzentrationen im Ver-
gleich zu den Zeitkurven nach der Behand-
lung mit MENOGON HP ansteigen, waren
zu wenige Daten vorhanden, um eine phar-
makokinetische Analyse zu erstellen.

Menotropin wird Uberwiegend renal ausge-
schieden.

Die pharmakokinetischen Eigenschaften von
MENOGON HP bei Patientinnen mit renalen
oder hepatischen Stérungen wurden nicht
untersucht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die nicht-klinischen Daten lassen keine be-
sonderen Gefahren fur den Menschen er-
kennen, die nicht aus der umfangreichen
klinischen Erfahrung bekannt sind.

Es wurden keine Studien zur Reproduktions-
toxizitat wahrend Schwangerschaft oder nach
der Geburt durchgefihrt, da MENOGON HP
in dieser Zeit nicht indiziert ist.

MENOGON HP besteht aus nattrlich vor-
kommenden Hormonen, so dass angenom-
men werden kann, dass es nicht genotoxisch
ist. Studien zur Karzinogenitat wurden nicht
durchgefuhrt, da MENOGON HP nur kurz-
zeitig angewendet wird.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Sonstige Bestandteile

Phenol

Methionin

Argininhydrochlorid

Polysorbat 20
Natriumhydroxid-L&sung (0,80 %)
Salzsaure (0,73 %)

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch: 28 Tage
Nach Anbruch nicht tber 25 °C lagern.

Die Stabilitdt nach Anbruch wurde fir 28 Ta-
ge bei 25 °C nachgewiesen. Daher kann das
Arzneimittel nach dem Offnen maximal
28 Tage nicht tber 25 °C gelagert werden

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2 °C-8 °C).
Nicht einfrieren.

Den Fertigpen immer mit geschlossener
Kappe aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schutzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

MENOGON HP 600 I.E. Injektionslésung:

Mehrdosen-Patrone (Glasart I) mit einem
Kolben (Gummi) und einer Bérdelkappe (Alu-
minium) mit zweischichtigem Septum (Gum-
mi). Jede Patrone enthélt 0,96 ml Lésung.
Packung mit 1 Fertigpen und 12 Injektions-
nadeln (rostfreier Stahl).

MENOGON HP 1200 I.E. Injektionslésung:

Mehrdosen-Patrone (Glasart 1) mit einem
Kolben (Gummi) und einer Bérdelkappe (Alu-
minium) mit zweischichtigem Septum (Gum-
mi). Jede Patrone enthélt 1,92 ml Lésung.
Packung mit 1 Fertigpen und 21 Injektions-
nadeln (rostfreier Stahl).

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Die Losung darf nicht verwendet werden,
wenn sie Partikel enthalt oder nicht klar ist.

Die Bedienungsanleitung fur den Pen muss
befolgt werden. Benutzte Nadeln sind direkt
nach der Injektion zu entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel

Mitvertreiber

Ferring Arzneimittel GmbH
FabrikstraBe 7

24108 Kiel

Telefon 0431/5852 0
Telefax 0431/5852 74

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

MENOGON HP 600 I.E. Injektionsldsung im
Fertigpen: 7007196.00.00

MENOGON HP 1200 I.E. Injektionslésung
im Fertigpen: 7007197.00.00

9.

10.

11.

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

19 Januar 2023

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:

STAND DER INFORMATION

April 2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Sollten Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an folgende E-Mail-Adresse:
info-service@ferring.de

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

024015-93670
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