
 
2020מאי   

 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/רופא

 אנו רוצים להביא לידיעתך כי עלונים לצרכן ולרופא של 
"מסלול הודעה  בנושאלחוזר המחלקה לרישום תכשירים עודכנו בהתאם  Menopur 75 IUתכשיר 

 ". 2019עדכון דצמבר  –הומניים ווטרינריים תכשירים  עלונים של(נוטיפיקציה) לעדכון 

 

 :שם תכשיר

Menopur 75 IU 

 חומר פעיל:

1 vial with powder for solution for injection contains: highly purified Menotrophin 
(human menopausal gonadotrophin, hMG) corresponding to 75 IU FSH and 75 IU LH. 

  

 

 התוויה:

- Sterility in females with hypo or normogonadotropic ovarian insufficiency: 
stimulation of follicle growth.  

           -     Sterility in males with hypo or normogonadotropic hypogonadism:  
                 In combination with hCG to stimulate spermatogenesis. 

 

 החלקים שעודכנו מסומנים. מעודכנים. ניםעלו פיםמצור

מפורטים בטבלאות מטה. חשוב להדגיש שהטבלאות אינן מכילות את  החמרותעדכונים עיקריים המהווים 
 כל העדכונים. לכל העדכונים יש לעיין בעלונים המצורפים.

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 בטבלה מטההעדכונים העיקריים מפורטים 

  רופאבעלון ל
 פרק בפרק זה יש לעיין בעלון לרופא)(למידע מלא  העדכון

Gonadotrophin therapy requires a certain time commitment by physicians and 
supportive health professionals, and calls for monitoring of ovarian response 
with ultrasound, alone or in combination with measurement of serum 
oestradiol levels, on a regular basis. There is considerable inter-patient 
variability in response to menotrophin administration, with a poor response to 
menotrophin in some patients. The lowest effective dose in relation to the 
treatment objective should be used. 
…………………………………………………………………………….. 
 
Ovarian Hyperstimulation Syndrome (OHSS) 
OHSS is a medical event distinct from uncomplicated ovarian enlargement. 
OHSS is a syndrome that can manifest itself with increasing degrees of 
severity. It comprises marked ovarian enlargement, high serum sex steroids, 
and an increase in vascular permeability which can result in an accumulation 
of fluid in the peritoneal, pleural and, rarely, in the pericardial cavities. 
The following symptoms may be observed in cases of OHSS: abdominal pain, 
abdominal distension, severe ovarian enlargement, weight gain, dyspnoea, 
oliguria and gastrointestinal symptoms including nausea, vomiting and 
diarrhoea. Clinical evaluation may reveal hypovolaemia, haemoconcentration, 
electrolyte imbalances, ascites, haemoperitoneum, pleural effusions, 
hydrothorax, acute pulmonary distress, and thromboembolic events. 

……………………………………… 
Multiple pregnancy 
Multiple pregnancy, especially high order, carries an increased risk of adverse 
maternal and perinatal outcomes. 
In patients undergoing ovulation induction with gonadotrophins, the incidence 
of multiple pregnancies is increased compared with natural conception. The 
majority of multiple conceptions are twins. To minimise the risk of multiple 
pregnancy, careful monitoring of ovarian response is recommended. 

…………………………………………… 
Thromboembolic events 
In women Women with generally recognized risk factors for 
thromboembolic events, such as personal or family history, severe 
obesity (Body Mass Index > 30kg/m2) or thrombophilia may have 
an increased risk of venous or arterial thromboembolic events, 
during or following treatment with gonadotrophins.treatment with 
gonadotrophins may further increase the risk. In these women, the 
benefits of gonadotrophin administration need to be weighed 
against the risks. It should be noted however, that pregnancy itself 
also carries an increased risk of thromboembolic events. 
 

4.4 Special 
warnings 

and 
precautions 

for use 
 

No interaction studies have been performed with MENOPUR in 
humans.Interaction with other medicines is unknown. hMG can 
be injected together with hCG when treating infertile males. 
Although there is no controlled clinical experience, it is expected 
that the 
concomitant use of MENOPUR and clomiphene citrate may 
enhance the 

4.5 
Interact ion 
with other 
medicinal 

products and 
other forms of 

interact ion 



 
follicular response. When using GnRH agonist for pituitary 
desensitization, 
a higher dose of MENOPUR may be necessary to achieve 
adequate follicular 
response. 

 
 
Eye disorders. Unknown. Visual disorders 
Gastrointestinal disorders. Uncommon (> 1/1,000 to < 1/100) Vomiting, 
Abdominal discomfort, Diarrhoea 
General disorders and administration site condition Uncommon (> 
1/1,000 to < 1/100) Fatigue 
Immune system disorders Unknown. Hypersensitivity reactions b 
Musculoskeletal & connective tissue disorders Unknown. 
Musculoskeletal pain c 
Nervous system disorders Uncommon (> 1/1,000 to < 1/100) Dizziness 
Reproductive system disorders Common (> 1/100 to < 1/10) OHSS d, 
Pelvic paine  
Uncommon (> 1/1,000 to < 1/100) Ovarian cyst, Breast complaints f 
Unknown. Ovarian torsion d 
Skin and subcutaneous tissue disorders Rare (> 1/10,000 to < 1/1,000) 
Acne, Rash  
Unknown. Pruritus, Urticaria 
Vascular Disorders Uncommon (> 1/1,000 to < 1/100) Hot flush 
 
a Most frequently reported injection site reaction was injection site pain. 
b Cases of localised or generalised allergic reactions , including 
anaphylactic reaction, along with associated symptomatology have been 
reported rarely. 
c Musculoskeletal pain includes arthralgia, back pain, neck pain and pain in 
extremities. 
d Gastrointestinal symptoms associated with OHSS such as abdominal 
distension and discomfort, nausea, vomiting, diarrhoea have been 
reported with MENOPUR in clinical trials. In cases of severe OHSS ascites 
and pelvic fluid collection, pleural effusion, dyspnoea, oliguria, 
thromboembolic events and ovarian torsion have been reported as rare 
complications. 
e Pelvic pain includes ovarian pain and adnexa uteri pain. 
f Breast complaints include breast pain, breast tenderness, breast 
discomfort, nipple pain and breast swelling. 

 
 
 

 
 

4.8 
Undesirable 

effects 

 

 צרכןלבעלון 



 
 פרק העדכון (למידע מלא בפרק זה יש לעיין בעלון לצרכן) העדכון

 
 
 :בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות .! 

 לפני התחלת הטיפול:
לפני תחילת הטיפול שני בני הזוג צריכים לעבור בדיקת רופא על מנת לקבוע את 

  הסיבה לבעיות הפוריות. יש לשים לב במיוחד לאבחון וטיפול במצבים הבאים:
 פעילות של בלוטת התריס או אדרינל-תת •
 פרולקטינמיה) -רמות גבוהות של הורמון הקרוי פרולקטין (היפר •
גידולים בבלוטת יותרת המוח (בלוטה הנמצאת בבסיס הגולגולת ומייצרת  •

 הורמונים מסוימים, כולל הורמון גדילה)
חלק במוח שנמצא מתחת לאזור הנקרא תלמוס, אשר ( גידול בהיפותלמוס  •

 שולט במצבי גופך, כולל טמפרטורת גוף ולחץ דם).
  במהלך הטיפול בתרופה  •

 סובל מ:יש לפנות לרופא מיד אם הנך 
 כאב או נפיחות בבטן •
 בחילות או הקאות •
 עליה במשקל •
 קשיי נשימה •
 ירידה במתן שתן •

יש לפנות לרופא מיד גם אם התסמינים המוזכרים לעיל מתפתחים מספר ימים 
לאחר מתן הזריקה האחרונה. אלו עשוים להיות סימנים של פעילות יתר שחלתית 

 שעלולה להחמיר. 
הפסיק את טיפולי הפוריות ועליך לקבל טיפול בבית אם התסמינים מחמירים, יש ל

 חולים.
הקפדה על מינון שנרשם לך על ידי רופא ומעקב אחר טיפולך יפחיתו את הסיכון 

 לתסמינים אלו.
אם הפסקת נטילת מנופור חלק מהתסמינים עלולים עדיין להישאר. יש לפנות לרופא 

 מיד אם הנך חווה את אחד התסמינים. 
על מנת לבדוק את תגובתך לטיפול הרופא בדרך כלל ישלח אותך במהלך הטיפול 

 לבדיקת אולטרסאונד ויתכן גם לבדיקות דם 
 ונים כמו מנופור מעלה סיכון ל:מטיפול בהור

 , אם יש  לך היסטוריה של מחלה בצוצרותריחמי-חוץהריון  •
 הפלה •
 הריון מרובה עוברים (תאומים, שלישיות וכו') •
 תגלים בתינוק בעת לידתו). מיפיזיים המומים מולדים (פגמים  •

ישנן נשים שעברו טיפולי פוריות עם מספר רב של תרופות ופתחו גידולים בשחלות 
 ואיברי רביה נוספים. לא ידוע אם טיפול בהורמונים כמו מנופור עלול לגרום לכך.

בסבירות היוצרות קרישי דם בתוך כלי דם (ורידים או עורקים) עלולה להתרחש 
לעלות את הסיכון לכך שזה יקרה,  יםבנשים הרות. טיפולי פוריות עלוליותר  גבוהה

במיוחד אם הנך סובלת מעודף משקל או מחלת קרישה ידועה (טרומבופיליה) או אם 
את או מישהו ממשפחתך (קרבת דם) סבל מקרישי דם. ספרי לרופא אם הנך 

 חושבת שזה רלוונטי לך.
 התרופה אינה בשימוש בילדים ילדים:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
 ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

קלומיפן ציטראט הנה תרופה נוספת המשמשת לטיפול בבעיות פוריות. שימוש 
 ה על השחלות.במנופור באותו זמן עם קלומיפן ציטראט עלול להגביר את ההשפע

 
 הריון והנקה

 אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או מניקה.
על יכולת נהיגה ושימוש  תהיה השפעהמנופור לא סביר שלנהיגה ושימוש במכונות 

 במכונות
 

 אזהרות. 2
 מיוחדות
 הנוגעות
 לשימוש
 בתרופה

  המסת המנופור:



 
מסופק כאבקה ויש להמיסו לפני השימוש. הממס בעזרתו יש להמיס  IU 75מנופור 

  את האבקה מסופק בתוך הערכה.
 .המיידי יש להמיס את האבקה רק לפני השימוש

שימו לב: טיפה אחת של ממס יכולה להמיס את כל האבקה מיד ולגרום לרושם שלא 
 וספת הממס.הייתה אבקה בבקבוקון. יש לבדוק את קיום האבקה בבקבוקון לפני ה

............................................. 
 
 
 

לשאוב את התמיסה (מיהול  ניתןאם נרשם לך יותר מבקבוקון אחד בכל הזרקה, 
 ךלהמיס כ ניתןראשון של מנופור) חזרה למזרק ולהזריק אותה לתוך בקבוקון השני. 

 לך על כך האבל רק אם הרופא הור - עד שלושה בקבוקני אבקה סך הכל
 

  בנשים:
אם הנך מבחינה בסימנים הבאים פני לרופא מיד. אלו עשוים להיות סימנים של 

), במיוחד בנשים עם שחלות פוליצסטיות ואת OHSSתסמונת גירוי יתר שחלתי ( 
 עלולה להזדקק לטיפול רפואי דחוף.

 תסמינים כוללים:ה
 בחילות •
 הקאות •
 שלשול •
 עליה במשקל •
 כאב או נפיחות בבטן •

 חמור: OHSSבמקרים של 
 אגירת נוזלים בבטן, אגן ו/או בית החזה •
 קשיי נשימה •
ירידה במתן שתן (יציאה של כמות קטנה של שתן בזמן שאת הולכת  •

 לשירותים או הליכה לשירותים לעתים יותר רחוקות)
 היוצרות קרישי דם (טרומבואמבוליזם) •
 תסביב השחלה •

 לרופא מיד! פני –אם את מבחינה באחד התסמינים לעיל 
 

הפסק את השימוש  תופעות לוואי שיכולות לקרות גם בנשים וגם בגברים:
במידה וחווית תגובה אלרגית הכוללת את תופעות הלוואי הבאות: גרד, פריחה 

בעור, התנפחות של הפנים, שפתיים או גרון, קשיי נשימה. במקרים אלו יש 
 לפנות מיד לרופא או לבית החולים.

 
משתמשים מתוך  10-1-תופעות שמופיעות ב -) commonשכיחות (תופעות לוואי 

100 : 
 כאב או נפיחות בבטן •
 כאב ראש •
 בחילה •
 כאב באגן •
 )OHSSגירוי יתר של השחלות הגורם לרמת פעילות גבוהה ( •

 ות, נפיחות ו/או גרד) .ראדמומיות, חבוכאב או דלקת במקום ההזרקה (
משתמשים  10-1-תופעות שמופיעות ב -) uncommonתופעות לוואי לא שכיחות (

 : 1,000מתוך 
 הקאות •
 אי נוחות בבטן •
 שלשול •
 עייפות •
 סחרחורת •
 שקיקים עם נוזל בתוך השחלות (ציסטות שחלתיות) •
 נוחות ורגישות בשדיים, כאב בפטמות ונפיחות בשדיים-כאב, אי •

תופעות . 4
 לוואי

 



 
 גלי חום •

 : 10,000מתוך משתמשים  10-1-תופעות שמופיעות ב -) rareתופעות לוואי נדירות (
 אקנה •
 פריחה עורית •

 
  אינה ידועה: ןתופעות לוואי ששכיחות

 אלרגית ותתגובהפרעות ראיה •
כאבי שרירים ומפרקים (לדוגמה כאב גב, כאב בצוואר וכאב בידיים  •

 ורגליים)
 OHSSתסביב שחלתי כסיבוך של  •
 גרד •
 סרפדת •

 
 

 

 לפרסום באתר האינטרנט של אגף הרוקחות. ונשלח ניםמעודכהעלונים ה

  ,מ"בע פרמצאוטיקלס פרינג חברת: הרישום לבעל פניה י"ע קשיח בעותק ניםאת העלו לקבלגם  ניתן
 

 .קיסריה 8 השיטה רחוב
 

 בברכה,
 ת זוזוטיאור

 
 ואיכותמנהלת רגולציה 

 מ"בע פרמצאוטיקלס פרינג
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