הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא
(מעודכן 05.2013)
 תאריך אישור ההחמרות:  05/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

1. MENOPUR MULTIDOSE 1200 IU , 147 67 33343 00.
2. MENOPUR MULTIDOSE 600 IU , 147 66 33326 00
שם בעל הרישום FERRING PHARMACEUTICALS LTD_

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Contraindications
	MENOPUR is contraindicated in women who have:
· Tumours of the pituitary gland or hypothalamus

· Ovarian, uterine or mammary carcinoma

· Pregnancy and lactation

· Gynaecological haemorrhage of unknown aetiology

· Hypersensitivity to the active substance or any of the excipients used in the formulation (see section 6.1)

· Ovarian cysts or enlarged ovaries not due to polycystic ovarian disease.

In the following situations treatment outcome is unlikely to be favourable, and therefore MENOPUR should not be administered:

· Primary ovarian failure

· Malformation of sexual organs incompatible with pregnancy

· Fibroid tumours of the uterus incompatible with pregnancy


	MENOPUR is contraindicated in women who have:
- Structural abnormalities in which a satisfactory outcome cannot be

expected, for example, tubal occlusion (unless superovulation is to be

induced for IVF), ovarian dysgenesis, absent uterus or premature

menopause.
· Tumours of the pituitary gland or hypothalamus

· Ovarian, uterine or mammary carcinoma

· Pregnancy and lactation

· Gynaecological haemorrhage of unknown aetiology

· Hypersensitivity to the active substance or any of the excipients used in the formulation (see section 6.1)

· Ovarian cysts or enlarged ovaries not due to polycystic ovarian disease.

· MENOPUR is contraindicated in men who have:

· Tumours in the testes
In the following situations treatment outcome is unlikely to be favourable, and therefore MENOPUR should not be administered:

· Primary ovarian failure

· Malformation of sexual organs incompatible with pregnancy

· Fibroid tumours of the uterus incompatible with pregnancy



	Adverse events
	The most serious and frequently reported adverse drug reactions reported during treatment with MENOPUR in clinical trials are ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS), abdominal pain, headache, injection site reactions and injection site pain, with an incidence rate up to 10%. The table below displays the main adverse drug reactions in women treated with MENOPUR in clinical trials distributed by system organ classes (SOCs) and frequency


	The most serious and frequently reported adverse drug reactions reported during treatment with MENOPUR in clinical trials are ovarian hyperstimulation syndrome (OHSS), abdominal pain, headache, injection site reactions and injection site pain, with an incidence rate up to 5% 10%. The table below displays the main adverse drug reactions in women treated with MENOPUR in clinical trials distributed by system organ classes (SOCs) and frequency



	טקסט נוכחי- Adverse events
System Organ Class

Common

(> 1/100 and < 1/10)

Uncommon

(> 1/1000 and < 1/100)

Gastrointestinal disorders

Abdominal pain, nausea, 

enlarged abdomen

General disorders and administration site condition

Injection site reaction

Injection site pain

Nervous system disorders

Headache

Reproductive system disorders

OHSS, 

pelvic pain

Vascular disorders

Deep vein thrombosis

Gastrointestinal symptoms associated with OHSS such as abdominal distension and discomfort, nausea, vomiting and diarrhoea have been reported with MENOPUR in clinical trials. As rare complications of OHSS, venous thromboembolic events and ovarian torsion might occur.

Very rare cases of allergic reactions, localised or generalised, including anaphylactic reaction, have been reported after injection of MENOPUR.

טקסט חדש -Adverse events
System Organ Class

Common

(> 1/100 and < 1/10)

Uncommon

(> 1/1000 and < 1/100)

Rare 

(> 1/10000 and < 1/1000)

Unknown

Eye disorders
Visual disorders a
Gastrointestinal disorders

Vomiting,
Abdominal pain, Abdominal distension, nausea, 
enlarged abdomen
Vomiting, Abdominal discomfort, Diarrhoea
General disorders and administration site condition

Injection site reactions b Injection site pain Inflammation at injection

site 
Fatigue
Pyrexia, Malaise
Immune system disorders

Hypersensitivity reactions c
Investigations

Weight increased

Musculoskeletal & connective tissue disorders

Musculoskeletal pain d
Nervous system disorders

Headache

Dizziness
Reproductive system disorders

OHSS e, 

pelvic pain f
Ovarian cyst, Breast complaints g
Ovarian torsion e
Skin and subcutaneous tissue disorders

Acne, Rash

Pruritus, Urticaria

Vascular disorders

Deep vein thrombosis hot flush
Thromboembolism e


	
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
תאריך אישור ההחמרות:  05/2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום :
1. MENOPUR MULTIDOSE 1200 IU , 147 67 33343 00.
2. MENOPUR MULTIDOSE 600 IU , 147 66 33326 00
שם בעל הרישום __ FERRING PHARMACEUTICALS LTD _

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות נגד:
	מתי אין להשתמש בתכשיר

אל תשתמש/י בתרופה כאשר הינך בהריון או מניקה

אין להשתמש אם ידועה רגישות למנוטרופין או לאחד מהמרכיבים הנוספים התרופה

בנשים – אין להשתמש בתרופה באם אובחנה הגדלת השחלות שאינה עקב תסמונת השחלות הפוליציסטיות. 
באם ישנו דימום מסיבות שאינן ידועות.

באם ישנה ממאירות של הרחם, השחלות או השד.

בגברים – אין להשתמש בתרופה באם ישנה ממאירות של בלוטת הערמונית ו/או  האשכים.

היפר-פרולקטינמיה (רמות גבוהות של ההורמון פרולקטין), גידולים בבלוטת יותרת המוח או בהיפותלמוס
	אין להשתמש בתרופה אם:
· כאשר הינך בהריון או מניקה.

· אם ידועה רגישות הנך רגיש (אלרגי) למנוטרופין  או לאחד מהמרכיבים הנוספים של התרופה הרשומים בסעיף 6
· אם הינך סובל במקרים של מהיפר-פרולקטינמיה (רמות גבוהות של ההורמון פרולקטין), גידולים בבלוטת יותרת המוח או בהיפותלמוס (חלק במוח השולט במצבים בגופך, כולל טמפרטורת גוף ולחץ דם)

· בנשים:
· כאשר הנך בהריון או מניקה
· אין להשתמש בתרופה באם אובחנה הגדלת השחלות שאינה עקב תסמונת השחלות הפוליציסטיות (תסמונת המונעת מן הביציות להשתחרר מן השחלות).
· באם ישנו דימום וגינלי מסיבות שאינן ידועות.
· באם ישנה ממאירות של הרחם, השחלות  או השד.

· יש לך כשל שחלתי ראשוני (מצב שבו השחלות
אינו מתפקדות כראוי).
· אם יש לך חצוצרות חסומות, אלא אם הטיפול ניתן כחלק מטיפול IVF
או ICSI (הזרקת זרע לתוך הנוזל התאי- intracytoplasmic).
·  במידה ואת בתחילת גיל הבלות (מנופאוזה).
· יש לך בעיות פיזיות באברי הרבייה שלך
(רחם, חצוצרות, שחלות או צוואר הרחם).
· הרחם שלך הוסר ( עברת כריתת רחם).
· יש לך גידולי שרירנים (גידולים ברחם שלך שאינם
ממאירים).

· בגברים – אל תשתמש אין להשתמש בתרופה באם ישנה ממאירות של בלוטת הערמונית ו/או  האשכים.
 

	אזהרות:
	אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
לפני תחילת הטיפול הרופא יבצע את הבדיקות הבאות:

גברים ונשים: בדיקת תפקודי בלוטת התריס ובלוטת האדרנל.

נשים: בדיקת תפקוד השחלות, מדידת רמות ההורמון פרולקטין בדם.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

 יש להתייעץ עם הרופא לפני התחלת הטיפול אם:
·  עברת טיפולי פוריות בעבר
· יש לך או למישהו במשפחתך,  היסטוריה של קרישי דם . טיפול במנופור עלול לגרום לעליה בסיכון לקרישי דם. הריון אף הוא מעלה סיכון ליצירת קרישי דם.
· אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
 אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה ,תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה , ספר על כך לרופא או לרוקח.

לפני תחילת הטיפול הרופא יבצע את הבדיקות הבאות:

גברים ונשים: בדיקת תפקודי בלוטת התריס ובלוטת האדרנל.
בדיקת חוסר הימצאות גידולים בבלוטת יותרת המוח וההיפותלמוס.
נשים: בדיקת תפקוד השחלות, מדידת רמות ההורמון פרולקטין בדם.

	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה , בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:
תופעות לוואי שכיחות (פחות מ – 1:10):

כאב ראש, בחילה, הקאה, כאב והתנפחות הבטן, כאב באגן, כאב או דלקת במקום ההזרקה.

תופעות לוואי לא שכיחות (פחות מ – 1:100):

קרישי דם בורידים, בד"כ ברגליים (DVT)

תופעות לוואי נדירות מאוד (פחות מ – 1:10000):

תגובה אלרגית

בשימוש ארוך טווח – עלולים להיווצר נוגדנים שעשויים לגרום לחוסר יעילות הטיפול


	
כמו בכל תרופה, השימוש במנופור  עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות לוואי שכיחות (פחות מ – 1:10):

כאב ראש, בחילה, הקאה, כאב והתנפחות הבטן, כאב באגן, כאב או דלקת במקום ההזרקה.

תופעות לוואי לא שכיחות (פחות מ – 1:100):

,קרישי דם בורידים, בד"כ ברגליים (DVT),אי-נוחות בטנית, שלשול, עייפות, סחרחורת, ציסטות שחלתיות, תלונות הקשורות לחזה ( כאבים בחזה, אי-נוחות בחזה , כאבים בפטמה, נפיחות בחזה), הסמקה.

תופעות לוואי נדירות ( פחות מ 1:1000) :

אקנה, פריחה.
תופעות לוואי נדירות מאוד (פחות מ – 1:10000):

תגובה אלרגית

הפרעות בראייה, קדחת, חולשה, תגובה אלרגית, עלייה במשקל, כאבי שרירים ומפרקים ( למשל כאבי גב, כאבי צוואר וכאבים בידיים וברגליים), פיתול של השחלות, גרד, סרפדת,קרישי דם.

בשימוש ארוך טווח – עלולים להיווצר נוגדנים שעשויים לגרום לחוסר יעילות הטיפול
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