
 
2020מאי   

 ,ה/נכבד ת/רוקח, ה/רופא

 אנו רוצים להביא לידיעתך כי עלונים לצרכן ולרופא של 
לחוזר עודכנו בהתאם  Menopur multidose 600 IU and Menopur multidose 1200 IU יםתכשיר

הומניים תכשירים  "מסלול הודעה (נוטיפיקציה) לעדכון עלונים של בנושאהמחלקה לרישום תכשירים 
 ". 2019עדכון דצמבר  –ווטרינריים 

 

 :שם תכשיר

Menopur multidose 600 IU 

Menopur multidose 1200 IU 

 

 חומר פעיל:

Menopur multidose 600 IU:  1 vial with powder for solution for injection contains: 
highly purified Menotrophin (human menopausal gonadotrophin, hMG) corresponding to 
600 IU FSH and 600 IU LH. 

Menopur multidose 1200 IU:  1 vial with powder for solution for injection contains: 
highly purified Menotrophin (human menopausal gonadotrophin, hMG) corresponding to 
1200 IU FSH and 1200 IU LH. 

 

  

 התוויה:

For the treatment of 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 spermatogenesis. 

 

 החלקים שעודכנו מסומנים. מעודכנים. ניםעלו פיםמצור

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

 

 



 
 

 

 

 

 

 

 העדכונים העיקריים מפורטים בטבלה מטה

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

MENOPUR is contraindicated in women and men with: 

- Tumors of the pituitary gland or hypothalamus 

- Hypersensitivity to the active substance or to any of the excipients 
listed in section 6.1 

…………………………………………………………………………….. 

- Men:  Tumors in the testes;  
- Prostate carcinoma 

 

   4.3 Contraindications 
 

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 severe 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. 
If urinary oestrogen levels exceed 540 nmol (150 micrograms)/24 
hours, or if plasma 17 beta-oestradiol levels exceed 3000 pmol/L 
(800 picograms/ml), or if there is any steep rise in values, there is 
an increased risk of hyperstimulation and MENOPUR treatment 

should be immediately discontinued and human chorionic 
gonadotrophin withheld. Ultrasound will reveal any excessive 

follicular development and unintentional hyperstimulation. 

4.4 Special warnings and 
precautions for use 

 



 
The severe form OHSS may be life-threatening and is 

characterised by large ovarian cysts (prone to rupture), acute 
abdominal pain, ascites, very often hydrothorax and occasionally 

thromboembolic phenomena. Other symptoms that may be 
observed include: 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, haemoperitoneum, pleural effusions and 
acute pulmonary distress. 

Excessive ovarian response to gonadotrophin treatment seldom 
gives rise to OHSS unless hCG is administered to trigger 

ovulation. Therefore in cases of ovarian hyperstimulation it is 
prudent to withhold hCG and advise the patient to refrain from 
coitus or to use barrier methods for at least 4 days. OHSS may 
progress rapidly (within 24 hours to several days) to become a 

serious medical event, therefore patients should be followed for 
at least two weeks after the hCG administration. 

Adherence to recommended MENOPUR dosage, regimen of 
administration and careful monitoring of therapy will minimise 

the incidence of ovarian hyperstimulation and multiple 
Patients undergoing pregnancy (see sections 4.2 and 4.8). 

controlled ovarian hyperstimulation may be at an increased risk 
of developing hyperstimulation in view of the excessive oestrogen 

In ART, aspiration  .evelopmentresponse and multiple follicular d
of all follicles prior to ovulation may reduce the occurrence of 

hyperstimulation. 
OHSS may be more severe and more protracted if pregnancy 

occurs. Most often, OHSS occurs after hormonal treatment has 
been discontinued and reaches its maximum severity at about 
seven to ten days following treatment. Usually, OHSS resolves 

spontaneously with the onset of menses. 
If severe OHSS occurs, gonadotrophin treatment should be 

stopped if still ongoing, the patient hospitalised and specific 
therapy for OHSS started. 

This syndrome occurs with higher incidence in patients with 
polycystic ovarian disease. 

 
 

 
 

 

 

 



 
 צרכןלבעלון 

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

 התרופהשל למנוטרופין או לאחד מהמרכיבים הנוספים הנך רגיש (אלרגי)  •
 .6הרשומים בסעיף 

  גידולים בבלוטת יותרת המוח או בהיפותלמוסמ •
 בנשים: •

 הינך בהריון או מניקה. •
 ישנו דימום וגינלי מסיבות שאינן ידועות. •
 ישנה ממאירות של הרחם, השחלות או השד. •
נה הגדלת השחלות שאינה עקב או באם אובחאת סובלת מציסטות  •

תסמונת השחלות הפוליציסטיות (תסמונת המונעת מן הביציות 
 להשתחרר מן השחלות).

 (מנופאוזה).המעבר  את בתחילת גיל •
(רחם, חצוצרות, שחלות או  באברי הרבייה שלךמבניות  יש לך בעיות •

 צוואר הרחם).
 עברת כריתת רחם. •
 ממאירים). שאינםיש לך שרירנים (גידולים ברחם שלך  •

 
באם ישנה ממאירות של בלוטת הערמונית ו/או  אל תשתמש –בגברים  •

 האשכים.
............................................................................................................................................................. 

שני בני הזוג צריכים לעבור בדיקת רופא על מנת לקבוע את הסיבה  הטיפוללפני תחילת 
  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

הנמצאת בבסיס הגולגולת ומייצרת הורמונים גידולים בבלוטת יותרת המוח (בלוטה  •
 מסוימים, כולל הורמון גדילה)

חלק במוח שנמצא מתחת לאזור הנקרא תלמוס, אשר שולט ( גידול בהיפותלמוס  •
 במצבי גופך, כולל טמפרטורת גוף ולחץ דם).

  במהלך הטיפול בתרופה  •
 יש לפנות לרופא מיד אם הנך סובל מ:

 כאב או נפיחות בבטן •
 או הקאותבחילות  •
 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. 
טיפול בבית  אם התסמינים מחמירים, יש להפסיק את טיפולי הפוריות ועליך לקבל

 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. 
א בדרך כלל ישלח אותך לבדיקת במהלך הטיפול על מנת לבדוק את תגובתך לטיפול הרופ

 אולטרסאונד ויתכן גם לבדיקות דם 
 טיפול בהורמונים כמו מנופור מעלה סיכון ל:

 ריחמי, אם יש  לך היסטוריה של מחלה בצוצרות-הריון חוץ
 הפלה

 הריון מרובה עוברים (תאומים, שלישיות וכו')
 מומים מולדים (פגמים פיזיים המיתגלים בתינוק בעת לידתו). 

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.

2 .
 אזהרות

 מיוחדות
 הנוגעות
 לשימוש
 בתרופה



 
היוצרות קרישי דם בתוך כלי דם (ורידים או עורקים) עלולה להתרחש בסבירות גבוהה יותר 

ים לעלות את הסיכון לכך שזה יקרה, במיוחד אם הנך בנשים הרות. טיפולי פוריות עלול
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:
 
 
 

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

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

 
 
 
 

 : שימוש הוראות
 עורית או תוך שרירית-להזרקה תת

 המסת המנופור:
 עם הנוזל שני מזרקים עם הויש להמיס בבקבוקון מסופק כאבקה IU 1200מנופור 
שני מזרקים . הממס בעזרתו יש להמיס את האבקה מסופק בתוך ההזרקהלפני (ממס) 

  .מוכנים לשימוש הנמצאים באריזה
(ממס)  עם הנוזלמזרק אחד עם  הויש להמיס בבקבוקון מסופק כאבקה IU 600מנופור 

מזרק אחד מוכן . הממס בעזרתו יש להמיס את האבקה מסופק בתוך ההזרקהלפני 
 .לשימוש הנמצא באריזה

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

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

תגובת יתר הרופא עשוי הרופא שלך יבצע מעקב אחר תגובתך לטיפול. במקרה של 
במקרה כזה יהיה עליך . hCGלהחליט על הפסקת הטיפול עם מנופור ואי מתן זריקת 

ווסת התחילת להשתמש באמצעי מניעה (כגון קונדום) או להימנע מקיום יחסי מין עד 
 .הרופא ירשום לך מינון מנופור נמוך יותר טיפול הבא. במחזור ההבא

 
 

. כיצד 3
תשתמש 
 במנופור

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

), במיוחד בנשים עם שחלות פוליצסטיות ואת עלולה להזדקק OHSSגירוי יתר שחלתי ( 
 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 •

 פני לרופא מיד! –אם את מבחינה באחד התסמינים לעיל 

4 .
תופעות 

 לוואי
 



 
הפסק את השימוש במידה  תופעות לוואי שיכולות לקרות גם בנשים וגם בגברים:

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.
 

 תופעות לוואי שכיחות 
)common (- 100משתמשים מתוך  10-1-תופעות שמופיעות ב : 

גירוי יתר של השחלות הגורם לרמת , כאב ראש, בחילה, כאב והתנפחות הבטן, כאב באגן
ות, נפיחות ו/או ראדמומיות, חבו(כאב או דלקת במקום ההזרקה,)OHSSפעילות גבוהה (

 .גרד) .
 

 תופעות לוואי לא שכיחות 
)uncommon (-  1,000משתמשים מתוך  10-1-שמופיעות בתופעות : 

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

 
 

 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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