























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meriofert 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Meriofert 150 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 75 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 75 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH). 
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 150 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 150 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH). 
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai flakone: balti liofilizuoti milteliai ar jų gumulėlis.
Tirpiklis ampulėje: skaidrus ir bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos 

Ovuliacijos indukcija: ovuliacijos indukcijai moterims, kurioms pasireiškia amenorėja ar nevyksta ovuliacija, ir kurioms gydymas klomifeno citratu buvo neveiksmingas.

Kontroliuojama kiaušidžių hiperstimuliacija (KKHS) taikant medicininį dirbtinį apvaisinimą (angl. Assisted Reproductive Technology, ART): daugybinių folikulų vystymosi indukcijai moterims, kurioms taikomi pagalbinio apvaisinimo metodai, pavyzdžiui, apvaisinimas in vitro (AIV). 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas 

Gydymą Meriofert galima pradėti tik prižiūrint gydytojui, turinčiam vaisingumo sutrikimų gydymo patirties. 
Kiaušidžių atsakas į egzogeninius gonadotropinus kiekvienu atskiru atveju labai skiriasi. Dėl to neįmanoma nustatyti vienodos dozavimo schemos. Todėl dozę reikia nustatyti individualiai, atsižvelgiant į kiaušidžių reakciją. Tam reikia atlikti ultragarsinį tyrimą, taip pat gali reikėti matuoti estradiolio koncentraciją. 

Moterims, kurioms nevyksta ovuliacija

Gydymo Meriofert tikslas yra gauti atskirą subrendusį Grafo folikulą, nuo kurio, suleidus žmogaus chorioninio gonadotropino (žCG), atsiskirs kiaušinėlis.
Meriofert galima leisti kasdien. Pacientėms, kurioms yra mėnesinės, gydymą reikia pradėti per pirmąsias 7 menstruacijų ciklo dienas.

Dažniausiai taikoma gydymo schema, kai pradedama nuo 75 iki 150 TV FSH kasdien ir, jei reikia, dozė didinama po 37,5 TV (iki 75 TV) kas 7 ar geriau kas 14 dienų, jei siekiama adekvataus, bet ne per daug išreikšto atsako.

Didžiausios žCG paros dozės skiriant Meriofert paprastai neturi viršyti 225 TV. 

Gydymas turi būti pritaikytas atsižvelgiant į kiekvienos pacientės individualų organizmo atsaką, ultragarso metu išmatavus folikulo dydį ir (arba) įvertinus estrogenų koncentraciją. 

Tada turi būti palaikoma paros dozė, kol bus pasiektos priešovuliacinės sąlygos. Paprastai tokia būklė pasiekiama po 7–14 gydymo parų. 

Paskui Meriofert vartojimą reikia nutraukti, o ovuliaciją sukelti skiriant žCG. 

Jeigu į gydymą reaguojančių folikulų skaičius yra per didelis arba estradiolio koncentracija kraujo plazmoje didėja per greitai, t. y. daugiau nei du kartus per parą dvi ar tris dienas iš eilės, paros dozę reikia mažinti. Moteris gali pastoti, kai folikulo skersmuo yra didesnis negu 14 mm, todėl esant keliems priešovuliaciniams folikulams, didesniems nei 14 mm, kyla daugiavaisio nėštumo rizika. Tokiu atveju reikia nutraukti žCG vartojimą ir vengti nėštumo, kad neįvyktų daugiavaisis nėštumas. Pacientei reikia naudoti barjerinės kontracepcijos priemones arba susilaikyti nuo lytinių santykių tol, kol neprasidės kitas menstruacinis kraujavimas (žr. 4.4 skyrių). Paskui reikia pradėti naują gydymo ciklą, skiriant mažesnę dozę nei ankstesniame cikle.

Jei po 4 gydymo savaičių pacientė nereaguoja tinkamai į gydymą, gydymo ciklą reikia nutraukti, ir paskui vėl jį pradėti, skiriant didesnę pradinę dozę nei ankstesniame cikle. 

Kai pasiekiamas optimalus atsakas, praėjus 24–48 valandoms po paskutinės Meriofert injekcijos, turi būti skiriama vienkartinė nuo 5 000 TV iki 10 000 TV žCG injekcija. 

Pacientėms rekomenduojama atlikti lytinį aktą žCG injekcijos parą ir kitą parą. 
Taip pat galima atlikti dirbtinį apvaisinimą gimdoje (intrauterininę inseminaciją).

Moterims, kurioms atliekama kiaušidžių stimuliacija, siekiant daugybinių folikulų išsivystymo – kaip dirbtinio apvaisinimo dalis

Hipofizės slopinimas, siekiant slopinti endogeninio LH koncentracijos piką ir kontroliuoti bazinį LH lygį, dabar dažniausiai pasiekiamas vartojant gonadotropiną atpalaiduojančio hormono agonistą (GnRH agonistą) arba gonadotropiną atpalaiduojančio hormono antagonistą (GnRH antagonistą). 

Pagal dažniausiai naudojamą protokolą Meriofert pradedamas vartoti praėjus maždaug dviem savaitėms nuo gydymo agonistu pradžios ir tęsiamas vartojant abu vaistinius preparatus tol, kol pasiekiamas tinkamas folikulų išsivystymas. Pavyzdžiui, dvi savaites slopinant hipofizę agonistais, pirmąsias penkias–septynias dienas vartojama nuo 150 iki 225 TV Meriofert. Tuomet dozė koreguojama pagal pacientės kiaušidžių atsaką. 

Alternatyvus kontroliuojamos kiaušidžių hiperstimuliacijos protokolas: 150–225 TV Meriofert kasdien, pradedant nuo antros ar trečios ciklo dienos. Gydymas tęsiamas, kol pasiekiamas pakankamas folikulų išsivystymas (turi būti patvirtintas stebint kraujo serumo estrogenų koncentraciją ir (arba) atlikus tyrimą ultragarsu), skiriant dozę, pakoreguotą pagal pacientės atsaką į gydymą (paprastai ne didesnę kaip 450 TV per parą). Atitinkamas folikulų išvystymas pasiekiamas vidutiniškai dešimtą gydymo dieną (nuo 5 iki 20 dienų). 

Kai pasiekiamas optimalus atsakas, praėjus 24–48 valandoms po paskutiniosios Meriofert injekcijos, suleidžiama vienkartinė 5 000–10 000 TV žCG injekcija, siekiant galutinai subrandinti folikulus. 

Oocito paėmimas vykdomas praėjus 34–35 val. 

Vaikų populiacija
Vaistinis preparatas nėra skirtas vaikų populiacijai.

Vartojimo metodas 
Meriofert yra skirtas leisti po oda ir į raumenis.
Miltelius reikia ištirpinti tik prieš pat vartojimą, pateiktame tirpiklyje. 
Kad neskaudėtų ir kad kuo mažiau tirpalo ištekėtų iš injekcijos vietos, Meriofert reikia leisti lėtai po oda. Vaistinį preparatą leidžiant po oda, injekcijos vietą reikia keisti, kad nepasireikštų riebalinio audinio atrofija. Nesuvartotą tirpalą reikia išmesti. 
Injekcijas po oda pacientė gali leistis pati, jei griežtai laikysis gydytojo nurodymų ir rekomendacijų.
Vaistinio preparato paruošimo prieš vartojimą instrukcijos pateiktos 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas menotropinui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Padidėjusios kiaušidės ar cistos ne dėl policistinių kiaušidžių sindromo.
· Neaiškios kilmės ginekologinis kraujavimas. 
· Kiaušidžių, gimdos ar krūties karcinoma. 
· Pogumburio arba hipofizės liaukų navikai.

Meriofert draudžiama vartoti atvejais, kai neįmanoma pasiekti veiksmingo rezultato, pvz., kai yra:
· pirminis kiaušidžių nepakankamumas; 
· lytinių organų neišsivystymas, nesuderinamas su nėštumu; 
· fibroidiniai gimdos navikai, nesuderinami su nėštumu. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Gali pasireikšti anafilaksinių reakcijų, ypač pacientėms, kurioms yra padidėjęs jautrumas gonadotropinams. Pirmoji Meriofert injekcija visada turi būti atliekama tiesiogiai prižiūrint gydytojui patalpose su širdies ir plaučių gaivinimo priemonėmis.
Pirmąją Meriofert injekciją reikia atlikti tiesiogiai prižiūrint gydytojui.
Pačios sau Meriofert injekcijas gali atlikti tik motyvuotos, apmokytos ir gerai informuotos pacientės. Prieš pradedant pačiai leistis vaistinį preparatą, pacientei reikia parodyti, kaip ir kokiose vietose atlikti poodinę injekciją ir kaip paruošti injekcinį tirpalą.
Prieš pradedant gydymą, poros nevaisingumas turi būti ištirtas atitinkamais metodais ir turi būti įvertintos galimos kontraindikacijos nėštumui. Ypač kruopščiai reikia ištirti, ar pacientės neserga hipotiroidizmu, antinksčių žievės nepakankamumu, hiperprolaktinemija, ar neturi hipofizės arba pogumburio navikų, kuriems skiriami atitinkami specifiniai gydymo būdai.

Kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)
Prieš pradedant gydymą ir reguliariais intervalais gydymo metu turi būti ultragarsiniu tyrimu vertinamas folikulo vystymasis ir nustatoma estradiolio koncentracija. Tai ypač svarbu stimuliacijos pradžioje (žr. toliau). 
Kiaušidėse gali augti daug folikulų, o estradiolio koncentracija gali didėti per greitai, pvz., dvi ar tris paras iš eilės per parą ji gali padidėti daugiau negu dvigubai ir dėl to tapti labai didelė. Kiaušidžių hiperstimuliaciją galima nustatyti ultragarsu. Jeigu pasireiškia ši kiaušidžių hiperstimuliacija (bet ne tada, kai darant apvaisinimą pagalbiniu būdu sukeliama reguliuojama hiperstimuliacija), Meriofert vartojimą reikia nutraukti. Tokiu atveju reikia vengti pastoti ir nebeskirti žCG, kadangi be daugybinės ovuliacijos taip pat gali pasireikšti ir kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (KHSS). Lengvo kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromo simptomai yra pilvo skausmas, pykinimas, viduriavimas ir nedidelis arba vidutiniškas kiaušidžių bei jų cistų padidėjimas. Retais atvejais hiperstimuliacijos sindromas gali būti sunkus ir pavojingas gyvybei. Tokiu atveju kiaušidėse atsiranda didelių cistų (jos gali plyšti), pasireiškia ascitas, dažnai hidrotoraksas, padidėja kūno svoris. Retais atvejais gali pasireikšti venų ar arterijų tromboembolija, susijusi su KHSS (žr. 4.8 skyrių). 

Daugiavaisiai nėštumai 
Pacientėms, kurioms taikomos ART procedūros, daugiavaisių nėštumų rizika daugiausia susijusi su įsodintų embrionų skaičiumi. Pacientėms, kurioms taikomas ovuliacijos indukcijos gydymas, daugiavaisių nėštumų ir gimdymų tikimybė yra didesnė nei natūraliai pastojus. Dauguma daugybinio apvaisinimo atvejų yra dvyniai. Siekiant iki minimumo sumažinti daugiavaisio nėštumo riziką, rekomenduojama atidžiai tikrinti kiaušidžių atsaką. 

Vaisiaus praradimas 
Savaiminio persileidimo dažnis yra didesnis toms pacientėms, kurios gydomos žMG, nei bendroje populiacijoje, tačiau jis panašus į moterų, turinčių kitų vaisingumo sutrikimų. 

Negimdinis (ektopinis) nėštumas
Kadangi nevaisingos moterys, kurioms taikomos ART procedūros, ypač AIV, dažnai serga kiaušintakių ligomis, joms negimdinio nėštumo galimybė gali būti didesnė. Todėl svarbu anksti ultragarsiniu tyrimu patvirtinti, kad nėštumas vystosi gimdoje. 

Reprodukcinės sistemos navikai
Gauta pranešimų apie gerybinius ir piktybinius kiaušidžių ir kitus reprodukcinės sistemos navikus toms moterims, kurioms nevaisingumo gydymui buvo skirti gydymo keliais vaistiniais preparatais kursai. Kol kas nėra žinoma, ar gydymas gonadotropinu padidina šių navikų atsiradimo pradinę riziką nevaisingoms moterims.

Įgimtos formavimosi ydos
Įgimtų formavimosi ydų tikimybė po dirbtinio apvaisinimo gali būti šiek tiek didesnė, nei pastojus natūraliai. Manoma, kad taip yra dėl skirtingų tėvų charakteristikų (pvz., motinos amžius, spermos ypatybės) bei dėl daugiavaisio nėštumo.

Tromboembolijos reiškiniai 
Moterims, kurioms yra nustatytų tromboembolijos rizikos veiksnių, tokių kaip asmens ar šeimos istorija, sunkus nutukimas (kūno masės indeksas > 30 kg/m2) ar trombofilija, gydymas gonadotropinu gali dar labiau padidinti venų arba arterijų tromboembolijos riziką. Šioms moterims reikia įvertinti gydymo gonadotropinu naudą ir galimą riziką (žr. 4.8 skyrių).

Papildoma informacija
Šio vaistinio preparato paruoštame tirpale yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti šio biologinio vaistinio preparato atsekamumą, turi būti aiškiai užrašytas skirto vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Meriofert sąveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimų su žmonėms neatlikta. Nors klinikinės patirties nėra, tikimasi, kad derinyje vartojant Meriofert 75–150 TV ir klomifeno citratą galima sustiprinti folikulų atsaką. Vartojant GnRH agonistą hipofizės desensibilizacijai, gali reikėti didesnės Meriofert 75–150 TV dozės, kad būtų pasiektas pakankamas folikulų atsakas.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas 
Meriofert negalima vartoti nėštumo metu.
Nėra duomenų apie tai, kad šlapimo gonadotropinai turi teratogeninį poveikį po kontroliuojamos kiaušidžių stimuliacijos. Daugiau svarbių epidemiologinių duomenų kol kas nėra. 
Tyrimai su gyvūnais teratogeninio poveikio neparodė. 

Žindymas 
Meriofert negalima vartoti žindymo laikotarpiu.
Žindymo laikotarpiu vykstanti prolaktino sekrecija gali lemti prastą atsaką į kiaušidžių stimuliaciją.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mažai tikėtina, kad Meriofert turėtų įtakos pacientės gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Svarbiausios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą, pasireiškusios Meriofert klinikinių tyrimų metu, buvo (priklausomai nuo dozės) dažniausiai lengvas kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (KHSS) su nežymiu kiaušidžių padidėjimu, pilvo diskomfortas ar skausmas. Tik vienas KHSS atvejis buvo sunkus.

Dažniausiai pasitaikiusios nepageidaujamos reakcijos vartojant Meriofert buvo galvos skausmas ir pilvo pūtimas, taip pat pykinimas, nuovargis, svaigulys ir skausmas injekcijos vietoje.

Toliau esančioje lentelėje pateikiamos pagrindinės nepageidaujamos reakcijos (> 1 %) moterims, gydytoms Meriofert klinikinių tyrimų metu, pagal organų sistemą ir dažnį. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka. 

Kiekvienoje organų sistemos klasėje nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą suskirstytos pagal dažnį, pirmiausia pateikiant dažniausiai pasitaikančias reakcijas, o nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki  1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki  1/100), retas (nuo  1/10 000 iki 1/1 000), labai retas ( 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė*
	Dažnis
	Nepageidaujama reakcija į vaistinį preparatą 

	Nervų sistemos sutrikimai
	Labai dažnas
Dažnas 

	Galvos skausmas
Svaigulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
Dažnas 

	Pilvo tempimas 
Pilvo diskomfortas, pilvo skausmas, pykinimas 

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažnas
	Nugaros skausmas, sunkumo pojūtis

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažnas

	Kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas, dubens skausmas, krūtų skausmingumas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas 

	Skausmas injekcijos vietoje, reakcija injekcijos vietoje, nuovargis, negalavimas, troškulys

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažnas
Retas
	Karščio pylimas
Tromboemboliniai reiškiniai


*Nurodytas tinkamiausias MedDRA terminas tam tikrai reakcijai apibūdinti; sinonimai ar susijusios būklės nėra išvardytos, tačiau į jas taip pat reikia atsižvelgti.

Paskelbtų tyrimų duomenimis, pacientams, gydytiems žmogaus menopauziniais gonadotropinais, buvo pastebėtos toliau pateiktos nepageidaujamos reakcijos. 

* Sunkus kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (KHSS) su ryškiu kiaušidžių padidėjimu bei cistos formavimusi, ūminis pilvo skausmas, ascitas, skystis pleuros ertmėje, hipovolemija, šokas ir tromboemboliniai sutrikimai (taip pat žr. 4.4 skyrių).

* Kiaušidės persisukimas, dažniausiai susijęs su sunkiais KHSS atvejais.

* Buvo pranešta apie kiaušidžių cistų plyšimą ir kraujavimą į pilvo ertmę, mirtinas cistų plyšimo pasekmes.

* Gydant gonadotropino turinčiais vaistiniais preparatais, buvo pranešta apie alergines reakcijas su generalizuotais simptomais (taip pat žr. 4.4 skyrių).

Gonadotropinų injekcijos vietoje gali pasireikšti vietinių reakcijų, tokių kaip skausmas, paraudimas, mėlynės, patinimas ir (arba) dirginimas.
Manoma, kad tokie reiškiniai dažniau pasitaiko leidžiant injekcijas į raumenis nei po oda.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas 

Duomenų apie menotropino ūminį toksinį poveikį žmonėms nėra, tačiau tyrimų su gyvūnais metu iš šlapimo išskirtų gonadotropinų sukeltas ūminis toksinis poveikis buvo labai silpnas. Per didelė menotropino dozė gali sukelti kiaušidžių hiperstimuliaciją (žr. 4.4 skyrių).


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – gonadotropinai, ATC kodas – G03GA02.

Meriofert veiklioji medžiaga yra labai išgrynintas žmogaus menopauzinis gonadotropinas.
Meriofert FSH aktyvumas gaunamas iš moterų šlapimo po menopauzės; LH aktyvumas gaunamas tiek iš moterų po menopauzės, tiek iš nėščių moterų šlapimo. Paruošimo procesas yra standartizuotas, kad FSH / LH aktyvumo santykis būtų maždaug 1.

Kiaušidėse žmogaus menopauzinio gonadotropino FSH komponentas skatina augančių folikulų skaičiaus padidėjimą ir stimuliuoja jų vystymąsi. FSH padidina estradiolio gamybą granuliozinėse ląstelėse, aromatizuodamas androgenus, atsirandančius apvalkalėlio (Theca) ląstelėse veikiant LH komponentui.

5.2	Farmakokinetinės savybės 

Menotropino biologinį veiksmingumą daugiausia lemia jo FSH kiekis. Atlikus injekcijas į raumenis ar po oda, menotropino farmakokinetika kiekvienam individualiai labai skiriasi. Remiantis duomenimis, surinktais iš tyrimų, atliktų su menotropinu, suleidus vieną 300 TV injekciją, maksimalus FSH kiekis kraujo serume pasiekiamas praėjus maždaug 19 valandų po injekcijos į raumenis ir 22 valandoms po injekcijos po oda. FSH didžiausios koncentracijos pasiekė 6,5 ± 2,1 TV/l, kai AUC0-t buvo 438,0 ± 124,0 TV x val/l, atlikus injekciją į raumenis. Atlikus injekciją po oda, Cmax pasiekė 7,5 ±2,8 TV/l, kai AUC0-t buvo 485,0 ± 93,5 TV x val/l. 
LH AUC ir Cmax lygiai buvo žymiai mažesni injekcijų po oda grupėje, palyginti su injekcijų į raumenis grupe. Šį rezultatą galėjo lemti aptikti labai maži lygiai (netoli aptikimo ribos arba žemiau jos) abiejose grupėse ir didelis tarpasmeninis ir asmeninis kintamumas.
Po to lygis kraujo serume sumažėja perpus per maždaug 45 valandas nuo injekcijos į raumenis ir per 40 valandų nuo injekcijos po oda. 

Suleistas menotropinas išsiskiria daugiausia per inkstus.

Farmakokinetikos tyrimų su pacientais, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi, neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų su Meriofert neatlikta.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA 

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Milteliai: laktozė monohidratas 
Tirpiklis: natrio chloridas ir injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Paruoštą tirpalą rekomenduojama suvartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Flakoną ir ampulę su tirpikliu laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

1 rinkinyje yra: milteliai flakone (I tipo stiklo), kuris užsandarintas silikonizuotos brombutilo gumos kamščiu ir nuplėšiamu dangteliu (aliuminio ir spalvoto plastiko: 75 TV – šviesiai žalios spalvos, 150 TV – tamsiai žalios spalvos) + 1 ml tirpiklio ampulėje (I tipo stiklo). Pakuotėje yra 1, 5 arba 10 rinkinių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Tirpalas turi būti paruošiamas prieš pat injekciją.

Kiekvienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Vaistinį preparatą reikia paruošti aseptinėmis sąlygomis.

Meriofert reikia tirpinti tik pakuotėje esančiame tirpiklyje.

Prieš ruošiant tirpalą, pirmiausia reikia užtikrinti švarią paruošimo vietą ir nusiplauti rankas.

Ant švaraus paviršiaus padėkite šiuos daiktus:
· du vatos tamponėlius, sudrėkintus alkoholiu (pakuotėje nepridėti);
· vieną flakoną, kuriame yra Meriofert milteliai;
· vieną ampulę su tirpikliu;
· vieną švirkštą (pakuotėje nepridėtas)
· vieną adatą injekcijai paruošti (pakuotėje nepridėta);
· ploną adatą injekcijai po oda (pakuotėje nepridėta). 

Miltelių injekciniam tirpalui paruošimas
Atidarykite tirpiklio ampulę su skaidriu skysčiu.
Ant tirpiklio ampulės galo yra spalvota žymė:
ties šia žyme ampulės kaklelis specialiai sukurtas taip, kad lengviau lūžtų. Švelniai pastuksenkite per ampulės viršūnę, kad galiuke likęs skystis nubėgtų žemyn. Stipriai suspauskite ampulę virš kaklelio ir nulaužkite, lenkdami ties spalvota žyme. Atsargiai padėkite atidarytą ampulę paruošimo vietoje.

Ištraukite tirpiklį:
prie švirkšto pritvirtinkite paruošimo adatą (ilgąją adatą). Vienoje rankoje laikydami švirkštą, laikykite anksčiau atidarytą tirpiklio ampulę, įstatykite į ją adatą ir atsargiai ištraukite visą ampulės turinį.
Uždėkite apsauginį adatos dangtelį ir labai atsargiai padėkite švirkštą paruošimo vietoje ir venkite liesti adatą.

Paruoškite injekcinį tirpalą:
1. Nuimkite aliumininį dangtelį nuo flakono, kuriame yra Meriofert milteliai, ir dezinfekuokite guminę dangtelio vietą alkoholiu suvilgytu vatos tamponėliu.
2. Paimkite švirkštą ir lėtai suleiskite tirpiklį į flakoną su milteliais per guminį dangtelį.
3. Švelniai sukiokite flakoną tarp rankų, kol milteliai visiškai ištirps, stenkitės, kad nesusidarytų putos.
4. Kai milteliai ištirps (paprastai tai įvyksta akimirksniu), neskubėdami sutraukite tirpalą į švirkštą.

Jei ruošiate daugiau nei 1 Meriofert flakoną, sutraukite paruošto pirmojo flakono turinį į švirkštą ir pakartoję 1–4 veiksmus lėtai suleiskite į antrą flakoną.

Jei naudojami keli flakonai su milteliais, menotropino kiekis 1 ml paruošto tirpalo bus toks:

	
Meriofert 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

	Naudotų flakonų skaičius
	Bendras menotropino kiekis 1 ml tirpalo

	1
	75 TV

	2
	150 TV

	3
	225 TV

	4
	300 TV

	5
	375 TV

	6
	450 TV



	Meriofert 150 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

	Naudotų flakonų skaičius
	Bendras menotropino kiekis 1 ml tirpalo

	1
	150 TV

	2
	300 TV

	3
	450 TV



Tirpalas turi būti skaidrus ir bespalvis.
Sutvarkykite visas naudotas priemones:
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų (atlikus injekcijas, visas adatas ir tuščius švirkštus reikia išmesti į atitinkamą talpyklę).


7.	REGISTRUOTOJAS

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi 
Italija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	75 TV
LT/1/24/5436/001 – N1
LT/1/24/5436/002 – N5
LT/1/24/5436/003 – N10
	150 TV
LT/1/24/5437/001 – N1
LT/1/24/5437/002 – N5
LT/1/24/5437/003 – N10




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. gegužės 21 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

[bookmark: _GoBack]2024 m. gegužės 21 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Italija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Meriofert 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Meriofert 150 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

menotropinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 75 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 75 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH).
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 150 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 150 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH).
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Milteliai: laktozė monohidratas.
Tirpiklis: natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (1 rinkinyje yra milteliai flakone (75 TV), tirpiklis ampulėje (1 ml) – pakuotėje yra 1 rinkinys, 5 rinkiniai arba 10 rinkinių.

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (1 rinkinyje yra milteliai flakone (150 TV), tirpiklis ampulėje (1 ml) – pakuotėje yra 1 rinkinys, 5 rinkiniai arba 10 rinkinių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į raumenis ir po oda.
Paruoštą tirpalą rekomenduojama suvartoti nedelsiant.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Flakoną ir ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Italija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

75 TV
LT/1/24/5436/001 – N1
LT/1/24/5436/002 – N5
LT/1/24/5436/003 – N10

150 TV
LT/1/24/5437/001 – N1
LT/1/24/5437/002 – N5
LT/1/24/5437/003 – N10


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Meriofert 75 TV
Meriofert 150 TV


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Miltelių flakono etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Meriofert 75 TV milteliai injekciniam tirpalui
Meriofert 150 TV milteliai injekciniam tirpalui
menotropinas
Leisti į raumenis ir po oda.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

75 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono (FSH) ir 75 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono (LH)
150 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono (FSH) ir 150 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono (LH)


6.	KITA

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

Ampulės su tirpikliu etiketė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Meriofert paruošimui skirtas tirpiklis


2.	VARTOJIMO METODAS

Leisti į raumenis ir po oda. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

9 mg/ml natrio chlorido tirpalas – 1 ml/ ampulėje


6.	KITA


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Meriofert 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 
Meriofert 150 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 
menotropinas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Šiame lapelyje Meriofert 75 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui ir Meriofert 150 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui vadinami Meriofert.

Apie ką rašoma šiame lapelyje? 

1.	Kas yra Meriofert ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Meriofert
3.	Kaip vartoti Meriofert
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Meriofert
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Meriofert ir kam jis vartojamas

· Meriofert yra vartojamas ovuliacijai skatinti moterims, kurioms ji nevyksta ir kai kitas gydymas (klomifeno citratu) buvo neveiksmingas.
· Meriofert yra vartojamas kelių folikulų (ir todėl kelių kiaušinėlių) vystymuisi sukelti moterims, kurioms taikomas nevaisingumo gydymas.

Meriofert yra labai išgrynintas žmogaus menopauzinis gonadotropinas, priklausantis vaistų grupei, vadinamai gonadotropinais.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 75 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 75 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH).
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų šlapimo po menopauzės. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 150 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 150 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH).
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų šlapimo po menopauzės. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG), išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Šį vaistą galima vartoti tik prižiūrint gydytojui.


2. Kas žinotina prieš vartojant Meriofert

Prieš pradedant gydymą, bus įvertintas Jūsų ir Jūsų partnerio vaisingumas.

Meriofert vartoti draudžiama, jeigu Jums yra bent viena iš toliau išvardytų būklių:
· ne dėl hormonų sutrikimų (kiaušidžių policistozės) padidėjusios kiaušidės ar cistos;
· neaiškios kilmės kraujavimas;
· kiaušidžių, gimdos ar krūties vėžys;
· hipofizės arba pogumburio (smegenų) nenormalus patinimas (auglys);
· padidėjęs jautrumas (alergija) menotropinui ar bet kuriai Meriofert pagalbinei medžiagai.

Šio vaisto negalima vartoti, jei Jums prasidėjusi ankstyvoji menopauzė, nustatytas lytinių organų formavimosi ydos arba yra tam tikrų gimdos navikų, dėl kurių neįmanomas normalus nėštumas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nors dar nebuvo pranešta apie jokias alergines reakcijas į Meriofert, turite pasakyti savo gydytojui, jei Jums pasireiškė alerginių reakcijų vartojant panašius vaistus.

Šis gydymas padidina riziką išsivystyti būklei, vadinamai kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromu (KHSS) (žr. skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Jei pasireiškia kiaušidžių hiperstimuliacija, gydymas bus nutrauktas ir išvengta nėštumo. Pirmieji kiaušidžių hiperstimuliacijos požymiai yra skausmas pilvo apačioje, taip pat pykinimas (šleikštulys), vėmimas ir svorio didėjimas. Jei pasireiškė šie simptomai, Jus turi kuo skubiau apžiūrėti gydytojas. Rimtais, tačiau retais atvejais gali padidėti kiaušidės, o pilve arba krūtinėje imti kauptis skysčiai.

Vaistas, vartojamas galutiniam subrendusių kiaušinėlių išskyrimui (sudėtyje yra žmogaus chorioninio gonadotropino, žCG), gali padidinti KHSS tikimybę. Dėl to, išsivysčius KHSS, nepatartina vartoti žCG ir negalima turėti lytinių santykių, net jei naudojate barjerines kontracepcijos priemones, mažiausiai 4 dienas.

Reikia pažymėti, kad vaisingumo problemų turinčių moterų persileidimų skaičius yra didesnis nei normalioje populiacijoje.

Pacientėms, kurioms taikomas gydymas, stimuliuojantis ovuliaciją, daugiavaisių nėštumų ir gimdymų tikimybė yra didesnė, nei natūraliai pastojus. Tačiau laikantis rekomenduojamo dozavimo šią riziką galima sumažinti. 

Moterims, kurių kiaušintakiai yra pažeisti, nėštumo ne gimdoje (negimdinio nėštumo) rizika yra šiek tiek didesnė.

Tiek daugiavaisis nėštumas, tiek nuo nevaisingumo gydytų pacientų ypatybės (pvz., moters amžius, spermos charakteristikos) gali būti susiję su didesne įgimtų formavimosi ydų rizika. 

Gydymas Meriofert, kaip ir pats nėštumas, gali padidinti trombozės tikimybę. Trombozė yra kraujo krešulio susidarymas kraujagyslėje, dažniausiai kojų ar plaučių venose.
Prieš pradėdamos gydymą, pasitarkite su gydytoju, ypač jeigu:
· jau žinote, kad Jums yra padidėjusi trombozės rizika;
· Jums ar artimiausiems šeimos nariams yra buvę trombozės atvejų;
· Jūs turite didelį antsvorį.

Vaikams
Vaistas nėra skirtas vaikams.

Kiti vaistai ir Meriofert
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Meriofert vartoti negalima, jeigu esate nėščia ar žindote kūdikį.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Meriofert gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Meriofert sudėtyje yra natrio
Šio vaisto paruoštame tirpale yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Meriofert

Dozavimas ir gydymo trukmė

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją.

Moterims, kurioms nevyksta ovuliacija ir yra nereguliarios mėnesinės arba visai jų nėra

Paprastai pirmoji vieno Meriofert 75 TV flakono injekcija skiriama pirmąją ciklo savaitę po savaiminių ar sukeltų mėnesinių.
Vėliau kasdien leidžiama gydytojo paskirta Meriofert dozė ir gydymas tęsiamas tol, kol kiaušidėje subręs vienas ar daugiau folikulų. Jūsų gydytojas pareguliuos Meriofert dozę, priklausomai nuo kiaušidžių atsako, kuris nustatomas klinikinės apžiūros metu.
Kai vienas folikulas pasiekia reikiamą vystymosi stadiją, gydymas Meriofert bus nutrauktas ir ovuliacija bus skatinama kitu hormonu (chorioniniu gonadotropinu, žCG).
Ovuliacija paprastai įvyksta po 32–48 valandų.
Šiame gydymo etape galima apvaisinti. Jums bus patariama turėti lytinių santykių kiekvieną dieną, pradedant nuo tos dienos, kai pradėsite vartoti žCG. Jei nepastojama ovuliacijos metu, gydymą galima pakartoti.

Moterims, kurioms stimuliuojamos kiaušidės, siekiant sukelti keleto folikulų vystymąsi prieš apvaisinimą in vitro ar kitokį dirbtinį apvaisinimą

Šio metodo tikslas yra sukelti keleto folikulų vystymąsi. Gydymas prasidės 2-ą arba 3-ią ciklo dieną suleidžiant 150–300 TV Meriofert (1–2 Meriofert 150 TV flakonus). Jei reikia, gydytojas gali nuspręsti skirti didesnes dozes. Leidžiama Meriofert dozė yra didesnė nei natūralaus apvaisinimo metu. Gydymo trukmę gydytojas nustato individualiai.
Kai tik išsivysto pakankamas folikulų skaičius, gydymas Meriofert laikinai sustabdomas ir ovuliacija skatinama suleidžiant kitą hormoną (chorioninį gonadotropiną, žCG).

Kaip vartoti Meriofert

Meriofert leidžiamas po oda (injekcija po oda) arba į raumenis (injekcija į raumenis).
Kiekvieną flakoną galima naudoti tik vieną kartą, o vaistą reikia suleisti iškart po paruošimo.

Tinkamai pakonsultavęs ir išmokęs, gydytojas gali pasiūlyti Meriofert injekcijas atlikti savarankiškai.

Pirmą kartą gydytojas turi:

· leisti pasipraktikuoti atlikti injekciją po oda;
· parodyti galimas vietas, kur galite atlikti injekcijas;
· parodyti, kaip paruošti injekcinį tirpalą;
· paaiškinti, kaip paruošti reikiamą injekcijos dozę.

Prieš leidžiantis Meriofert sau, būtina atidžiai perskaityti šią instrukciją.

Kaip paruošti ir suleisti 1 flakoną Meriofert

Tirpalas turi būti ruošiamas prieš pat injekciją. Vienas flakonas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Vaistas turi būti ruošiamas aseptinėmis sąlygomis. 

Meriofert turi būti ruošiamas tik su pakuotėje pridėtu tirpikliu. 

Prieš ruošdami tirpalą, paruoškite švarų paviršių ir nusiplaukite rankas. Svarbu, kad Jūsų rankos ir naudojami daiktai būtų kuo švaresni.

Ant švaraus paviršiaus išdėliokite šiuos daiktus:

· du alkoholiu suvilgytus tamponėlius (pakuotėje nepridėti);
· vieną flakoną, kuriame yra Meriofert milteliai;
· vieną ampulę su tirpikliu;
· vieną švirkštą (pakuotėje nepridėtas);
· vieną adatą injekcijai paruošti (pakuotėje nepridėta);
· ploną adatą injekcijai po oda (pakuotėje nepridėta). 

Injekcinio tirpalo paruošimas naudojant 1 flakoną miltelių

Paruoškite injekcinį tirpalą

	[image: ]
	1.
Ampulės kaklelis specialiai sukurtas taip, kad lengviau lūžtų žemiau spalvoto taško. Švelniai pastuksenkite per ampulės viršūnę, kad galiuke likęs skystis nubėgtų žemyn. Laikykite ampulę spalvotu tašku nuo savęs ir nulaužkite ampulės viršūnę, kaip parodyta paveikslėlyje. Jei ampulę laikysite šluoste arba ampulių atidarytuvu, tai padės apsaugoti pirštus.
Atsargiai padėkite atidarytą ampulę vertikaliai ant nuvalyto paviršiaus.


	[image: ]

	Nuimkite apsauginį adatos dangtelį. Prie švirkšto pritvirtinkite paruošimo adatą (ilgąją adatą). 
Vienoje rankoje laikydami švirkštą, paimkite atidarytą tirpiklio ampulę, įstatykite adatą ir sutraukite visą tirpiklį į švirkštą. 
Uždėkite apsauginį adatos dangtelį. Atsargiai padėkite švirkštą ant paviršiaus.

	[image: ]
	2. 
Nuimkite spalvotą plastikinį dangtelį (75 TV – šviesiai žalios spalvos, 150 TV – tamsiai žalios spalvos) nuo Meriofert flakono švelniai stumdami jį aukštyn. 
Guminę viršutinę dalį nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponėliu ir leiskite išdžiūti.
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	3.
Paimkite švirkštą, nuimkite apsauginį dangtelį nuo adatos ir lėtai suleiskite tirpiklį į miltelių flakoną per guminio kamščio viršaus vidurį. 
Tvirtai nuspauskite stūmoklį, kad visas tirpalas pasklistų ant miltelių.
NEPURTYKITE, o švelniai sukiokite flakoną tarp rankų, kol milteliai visiškai ištirps, stengdamiesi, kad nesusidarytų putų. 
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	4.
Kai milteliai ištirps (paprastai tai įvyksta akimirksniu), neskubėdami sutraukite tirpalą į švirkštą:
· Kol adata vis dar įdurta, apverskite flakoną.
· Įsitikinkite, kad adatos galiukas yra žemiau skysčio lygio.
· Švelniai traukdami stūmoklį sutraukite visą Meriofert tirpalą į švirkštą.
· Patikrinkite, ar paruoštas tirpalas yra skaidrus ir bespalvis.



Didesnių dozių paruošimas naudojant daugiau nei 1 flakoną miltelių

Jei gydytojas Jums rekomendavo vartoti didesnes dozes, tai galima padaryti naudojant daugiau nei vieną flakoną miltelių su viena ampule tirpiklio.

Ruošdami daugiau nei 1 flakoną Meriofert, pirmiau nurodyto 4 veiksmo pabaigoje pirmojo flakono turinį sutraukite atgal į švirkštą ir lėtai suleiskite į antrąjį flakoną. Pakartokite 2–4 veiksmus antrajam ir paskesniems flakonams, kol bus ištirpintas reikiamo flakonų skaičiaus, atitinkančio paskirtą dozę, turinys (neviršijant didžiausios bendros 450 TV dozės, atitinkančios ne daugiau kaip 6 Meriofert 75 TV flakonus arba 3 Meriofert 150 TV flakonus).

Gydytojas gali padidinti dozę 37,5 TV, kas atitinka pusę Meriofert 75 TV flakono. 
Tam reikia paruošti 75 TV flakono turinį pagal ankščiau aprašytus 2–3 veiksmus ir pusę šio paruošto tirpalo (0,5 ml) pagal 4 veiksmą sugrąžinti atgal į švirkštą. 
Tokiu atveju turėsite suleisti du preparatus: pirmąjį preparatą, paruoštą su 1 ml, ir antrąjį, kuriame yra 37,5 TV/ 0,5 ml.
Abu preparatai bus leidžiami atskiru švirkštu pagal toliau nurodytus veiksmus.

Tirpalas turi būti skaidrus ir bespalvis.

Vaisto leidimas po oda

· [image: ]Kai švirkšte bus nurodyta dozė, uždėkite apsauginį adatos dangtelį. Nuimkite adatą nuo švirkšto ir pakeiskite ją plona adata, pritaikyta injekcijoms po oda, su apsauginiu dangteliu.
· Tvirtai užmaukite ploną adatą ant švirkšto cilindro, tada šiek tiek pasukite, kad įsitikintumėte, jog ji uždėta iki galo ir sandariai.
· [image: ]Nuo adatos nuimkite apsauginį dangtelį. Laikykite švirkštą adata į viršų ir lengvai pastuksenkite švirkšto šoną, kad visi oro burbuliukai iškiltų į viršų. 
· Stumkite stūmoklį į viršų, kol pasirodys skysčio lašelis adatos viršuje.
· Jeigu jame yra dalelių ar jis yra drumstas, vartoti negalima.



Injekcijos vieta
· Jūsų gydytojas arba slaugytojas turi patarti, į kurią kūno vietą geriau suleisti vaistą. Įprastos vietos yra šlaunis arba apatinė pilvo dalis žemiau bambos. 
· Nuvalykite injekcijos vietą alkoholiu suvilgytu tamponėliu.

Adatos dūrimas
· [image: ]Tvirtai suimkite odą. Kita ranka staigiu judesiu įdurkite adatą 45° arba 90° kampu.




Tirpalo leidimas
· Suleiskite po oda, kaip Jums buvo parodyta. Neleiskite vaisto tiesiai į veną. Stumkite stūmoklį lėtai ir stabiliai, kad tinkamai suleistumėte tirpalą ir nepažeistumėte odos audinių.

Skirkite tiek laiko, kiek Jums reikia, kad suleistumėte paskirtą tirpalo kiekį. Kaip aprašyta tirpalo paruošimo instrukcijoje, priklausomai nuo gydytojo paskirtos dozės, galite nesuvartoti viso tirpalo kiekio.

Adatos ištraukimas
· Adatą reikia ištraukti greitai, po to injekcijos vietą užspausti dezinfekuojamuoju tirpalu suvilgytu tamponėliu. Injekcijos vietą švelniai pamasažavus (tuo pačiu metu spaudžiant), Meriofert tirpalas pasiskirsto geriau, todėl sumažėja diskomfortas.

Vaisto leidimas į raumenis

Leidžiant į raumenis, Jūsų sveikatos priežiūros specialistas paruoš Meriofert ir suleis į šlaunį ar sėdmenis.

Visų naudotų priemonių tvarkymas 

Atlikę injekciją, visas adatas ir tuščius švirkštus išmeskite į tinkamą talpyklę. Nesuvartotą tirpalą ir atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Ką daryti pavartojus per didelę Meriofert dozę

Nėra pranešimų apie poveikį dėl Meriofert perdozavimo, tačiau gali išsivystyti kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (žr. skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Pavartojus per didelę Meriofert dozę, pasitarkite su savo gydytoju ar slaugytoja.

Pamiršus pavartoti Meriofert

Vartokite kitu įprastu injekcijos laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Meriofert

Vaisto vartojimo savavališkai nutraukti negalima. Visada pasitarkite su gydytoju, jei ketinate nutraukti šio vaisto vartojimą.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Toliau nurodytas šalutinis poveikis yra svarbus ir jam atsiradus nedelsiant reikia imtis veiksmų. Turite nustoti vartoti Meriofert ir nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei pasireiškia toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kiaušidžių hiperstimuliacijos sindromas (simptomai apima kiaušidžių cistų formavimąsi ar esamų cistų padidėjimą, pilvo apatinės dalies skausmą, troškulį ir pykinimą, o kartais ir vėmimą, sumažėjusį koncentruoto šlapimo kiekį ir padidėjusį svorį) (papildomos informacijos žr. 2 skyriuje).

Taip pat buvo pranešta apie toliau nurodytą šalutinį poveikį.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas;
· patinęs ar išpūstas pilvas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pilvo skausmas arba diskomfortas;
· dubens skausmas;
· nugaros skausmas;
· sunkumo pojūtis;
· krūtų diskomfortas;
· svaigulys;
· karščio pylimas;
· troškulys;
· pykinimas;
· nuovargis;
· bloga bendra savijauta;
· reakcija injekcijos vietoje, pvz., skausmas ir uždegimas (dažniau pasitaiko leidžiant į raumenis nei po oda).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· kiaušidės persisukimas (kiaušidės užsisukimas, sukeliantis stiprų skausmą pilvo apačioje).
· tromboembolija (kraujagyslėje susidarantis krešulys, kuris keliauja kraujotakos sistema ir užkemša kitą kraujagyslę).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Meriofert

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Flakoną ir tirpiklio ampulę laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant išorinės dėžutės, flakono ir tirpiklio ampulės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Jei nurodyta tinkamumo laiko data yra mėnuo/metai, tai vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Paruoštą tirpalą suvartoti nedelsiant.

Pastebėjus, kad tirpalas nėra skaidrus, Meriofert vartoti negalima. Paruoštas tirpalas turi būti skaidrus ir bespalvis.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Meriofert sudėtis
Veiklioji medžiaga yra menotropinas.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 75 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 75 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH).
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG) – hormonas, išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Kiekviename flakone yra liofilizuotų miltelių, kurių aktyvumas atitinka 150 TV žmogaus folikulus stimuliuojančio hormono aktyvumo (FSH) ir 150 TV žmogaus liuteinizuojančio hormono aktyvumo (LH). 
Žmogaus menopauzinis gonadotropinas (žMG) yra išskiriamas iš moterų po menopauzės šlapimo. Žmogaus chorioninis gonadotropinas (žCG) – hormonas, išskiriamas iš nėščių moterų šlapimo, pridedamas siekiant padidinti bendrąjį LH aktyvumą.

Jei naudojami keli miltelių flakonai, menotropino kiekis 1 ml paruošto tirpalo bus toks:

	Meriofert 75 TV
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 
	
	Meriofert 150 TV 
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui 

	Naudotų flakonų skaičius
	Bendras menotropino kiekis 1 ml tirpalo
	
	Naudotų buteliukų skaičius
	Bendras menotropino kiekis 1 ml tirpalo

	1
	75 TV
	
	1
	150 TV

	2
	150 TV
	
	2
	300 TV

	3
	225 TV
	
	3
	450 TV

	4
	300 TV
	
	
	

	5
	375 TV
	
	
	

	6
	450 TV
	
	
	



Pagalbinės medžiagos yra
[bookmark: _Hlk167695243]Milteliai: balti liofilizuoti milteliai ar jų gumulėlis.
Tirpiklis: 9 mg/ml natrio chloridas injekciniame vandenyje.

Meriofert išvaizda ir kiekis pakuotėje
Milteliai: balti arba beveik balti liofilizuoti milteliai.
Tirpiklis: skaidrus, bespalvis tirpalas.

Meriofert yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 rinkinyje yra:
· Vienas flakonas, kuriame yra balti liofilizuoti milteliai ar jų gumulėlis.
· Viena ampulė (1 ml), kurioje yra skaidrus ir bespalvis tirpalas.

Vienoje pakuotėje yra 1, 5 arba 10 rinkinių. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi
Italija


Šis vaistas EEE valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais (stiprumas ir farmacinė forma yra vienodi visose šalyse, skiriasi tik sugalvotas pavadinimas):

Austrija: Meriofert 
Belgija: Fertinorm 
Bulgarija: Meriofert 
Kipras: Meriofert 
Čekija: Meriofert 
Danija: Meriofert 
Estija: Meriofert
Suomija: Meriofert
Prancūzija: Fertistartkit
Graikija: Meriofert
Vengrija: Meriofert 
Italija: Meriofert
Latvija: Meriofert
Lietuva: Meriofert
Liuksemburgas: Fertinorm
Norvegija: Meriofert 
Lenkija: Mensinorm
Rumunija: Meriofert 
Slovakija: Meriofert 
Ispanija: Meriofert 
Švedija: Meriofert 
Nyderlandai: Meriofert 
Jungtinė Karalystė (Šiaurės Airija): Meriofert 

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-21.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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