Zeurofarma

FICHA TECNICA: Informacién para el profesional de la salud

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
MERIOFERT® 75 Ul Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable
Menotropina de orina humana. Pais de origen de la orina: china.

MERIOFERT® 150 Ul Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable
Menotropina de orina humana. Pais de origen de la orina: china.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
MERIOFERT® 75 Ul Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable:
Cada vial contiene:
Gonadotropina Menopausica Humana (HMG) (Menotropina)........ccccceeeueevereereeenenen. 75 Ul
(Hormona Foliculoestimulante (FSH) 75 Ul y Hormona Luteinizante (LH) 75Ul, en proporcién 1:1)
Se afiade gonadotropina coridnica humana (HCG) para contribuir a la actividad de LH total
EXCIPIENTES ..ottt sttt ettt sttt sae st sa e saesae s es e sae st beaes sueessaenaesae st sasaes sunaensn C.s.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

Cada mL de ampolla (Disolvente) contiene:

Cloruro de sodio ......ccceeevevrivreecceccese e 9,0 Mg
EXCIPIENTES ..oevviie ittt et e c.s.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

MERIOFERT® 150 Ul Polvo y Disolvente para Solucién Inyectable:

Cada vial contiene:

Gonadotropina Menopausica Humana (HMG) (Menotropina).......cccceeeeeeeveeneeneenen 150 Ul

(Hormona Foliculoestimulante (FSH) 150 Ul y Hormona Luteinizante (LH) 150 Ul, en proporcién 1:1)
Se afiade gonadotropina coridnica humana (HCG) para contribuir a la actividad de LH total
EXCIPIENTES ettt ettt sttt st st e st eae e tes sae st e aes saeaseaeseesae sessesses srneenen C.s.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

Cada mL de ampolla (Disolvente) contiene:

Cloruro de sodio ......cccecveeveerreceeceecese e 9,0 Mg
EXCIPIENTES .ooveeee ettt st e c.s.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo y Disolvente para Solucion Inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
Meriofert® estd indicado para:
Estimulacidn del crecimiento folicular en la infertilidad.

Estimulacion folicular simple
Amenorrea hipo o normogonadotrdpica, oligomenorrea, ciclos anovulatorios e insuficiencia latea con
respuesta inadecuada al tratamiento con clomifeno.
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Estimulacidn multifolicular
Induccién de superovulacidn controlada en pacientes que participan en un programa de reproduccion
médicamente asistida.

Posologia y forma de administracion

El objetivo del tratamiento es lograr que un foliculo alcance la madurez utilizando una dosis
individualizada de Meriofert® y luego desencadenar la ovulacién mediante la administraciéon de una
inyeccidn de HCG.

La maduracién folicular se controla mediante ecografia y determinaciones hormonales (estrégenos)
como parte de un examen clinico. El tamafio y el nimero de foliculos en maduracion sélo se pueden
determinar mediante ecografia (ver “Advertencias y precauciones”).

Estimulacion folicular simple

El tratamiento suele administrarse en la primera semana del ciclo después de la menstruacion
espontdnea o inducida a una dosis de 75 Ul por dia (o 150 Ul cada 2 dias). El tratamiento continuda
hasta que se alcanzan niveles adecuados de estrégeno (estradiol plasmatico = 1,1-2,9 nmol/L = 300-
800 pg/mL) y una maduracidn folicular adecuada (diametro <18 mm).

Si no se presenta respuesta ovarica, el tratamiento puede suspenderse o continuarse con un aumento
de dosis de 2 viales al dia (= 150 Ul HMG). El tratamiento debe repetirse segliin el mismo programa
durante al menos dos ciclos de tratamiento antes de aumentar la dosis.

Si los niveles plasmaticos de estrégeno aumentan demasiado rapido (>100% en 2-3 dias), se debe
reducir la dosis de Meriofert®. Si también se utiliza un preparado de FSH, la dosis de Meriofert® debe
reducirse consecuentemente.

Normalmente, un ciclo de tratamiento con Meriofert® dura de 7 a 12 dias (maximo).

24-48 horas después de la Ultima inyeccion de Meriofert®, se inyecta una dosis Unica de 5.000-10.000
Ul de HCG, siempre y cuando los resultados del tratamiento clinico y endocrinoldgico indiquen una
respuesta ovarica adecuada y no excesiva (ver “Advertencias y precauciones”). La ovulacién ocurre
entre 32 y 48 horas después.

Si no se logra el embarazo a pesar de la ovulacién comprobada, el tratamiento debe repetirse
siguiendo el mismo régimen durante al menos dos ciclos de tratamiento antes de aumentar la dosis.
Se aconseja a la paciente mantener relaciones sexuales a diario desde el dia de la administracién de
HCG hasta el momento previsto de la ovulacion.

Estimulacion multifolicular

Normalmente, se inyecta una dosis de 150 a 300 Ul después del segundo o tercer dia del ciclo hasta
lograr la maduracién folicular adecuada. En casos individuales (pacientes con respuesta reducida),
también pueden ser necesarias dosis mas altas. En la mayoria de los casos, el tratamiento dura un
maximo de 10 dias. En caso Meriofert® se utilice de forma concomitante con FSH, la dosis debe
reducirse consecuentemente.

24-48 horas después de la ultima inyeccién de Meriofert®, se inyecta una dosis Unica de 5.000-10.000
Ul de HCG, siempre y cuando los resultados del tratamiento clinico y endocrinolégico indiquen una
respuesta ovarica adecuada y no excesiva (ver “Advertencias y precauciones”). La ovulacién ocurre
entre 32 y 48 horas después.

Recomendaciones de dosificacion especiales para nifias y adolescentes.
Meriofert® no se ha estudiado en nifias ni en adolescentes y no tiene indicacién en este grupo de
edad. Por este motivo, Meriofert® no debe utilizarse en este grupo de pacientes.
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Pacientes de edad avanzada
Meriofert® no tiene indicacién después de la menopausia.

Pacientes con insuficiencia hepdtica o renal
Meriofert® no se ha estudiado especificamente en pacientes con insuficiencia hepatica o renal. Por lo
tanto, no se pueden dar recomendaciones de dosificacion.

Via de administracién
Via subcutanea o intramuscular

La inyeccion SC también puede ser administrada por la propia paciente. En este caso, es fundamental
instruir cuidadosamente a la paciente y presentarle detalladamente la implementacion practica. La
primera inyeccion autoadministrada debe realizarse bajo supervision médica. La paciente dispone de
una descripcidn de la inyeccion autoadministrada en la Informacién para pacientes.

Para informacidn sobre la reconstitucion de la solucidn inyectable, ver también “item 6.6 Precauciones
especiales de eliminacidn y otras manipulaciones”.

Contraindicaciones

Meriofert® esta contraindicado en pacientes con:

¢ Insuficiencia ovarica primaria (hipogonadismo hipergonadotrépico),

e Esterilidad sin afectacion de la maduracién folicular normal (excepto para pacientes que participan
en un programa de reproduccion médicamente asistida),

e Quistes ovaricos no relacionados con el sindrome de ovario poliquistico,

e (Cancer de ovario, endometrio o mama,

e Hemorragia ginecoldgica patoldgica,

e Tumores de la glandula pituitaria o del hipotdlamo,

e Hiperprolactinemia,

e Endocrinopatia tiroidea o suprarrenal no tratada,

e Miomas uterinos o malformaciones de los drganos sexuales que impiden el embarazo,

e Embarazo, lactancia,

e Hipersensibilidad a la gonadotropina menopdusica humana (HMG), asi como a otras
gonadotropinas (FSH, HCG) o uno de los excipientes segin la composicion.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

El tratamiento con hormonas gonadotrdpicas sélo puede ser realizado por un especialista con
experiencia en el diagndstico y tratamiento de trastornos de la fertilidad, con una previa exclusion de
todas las otras causas de infertilidad (mecanicas, inmunoldgicas, androldgicas) y sélo si se garantizan
controles endocrinoldgicos y clinicos adecuados.

Antes de iniciar el tratamiento se debe esclarecer exhaustivamente la infertilidad de la pareja
afectada. Ademas, se deben descartar posibles contraindicaciones para el embarazo.

Se debe informar a la pareja que dicho tratamiento implica los siguientes riesgos:

Sindrome de hiperestimulacion ovdrica (SHO)

Se puede esperar cierto agrandamiento de los ovarios con estimulacién ovarica controlada. Sin
embargo, si la estimulacién es demasiado intensa, puede ocurrir el sindrome de hiperestimulacion
ovdrica (SHO).

El SHO puede manifestarse con diversos grados de gravedad. Estos incluyen el agrandamiento
significativo de los ovarios, niveles elevados de hormonas sexuales y aumento de la permeabilidad
vascular, lo que puede provocar acumulacion de liquido en los espacios peritoneal, pleural y, rara vez,
pericardico. En los ensayos clinicos, la incidencia de SHO grave fue inferior al 1%.

La incidencia de SHO es mayor en pacientes con sindrome de ovario poliquistico.



El SHO leve se ve acompanado de dolor abdominal y agrandamiento de los ovarios. En el SHO
moderado, también pueden producirse nduseas, vomitos, signos de ascitis (detectados mediante
ecografia) y agrandamiento significativo de los ovarios.

En el SHO grave se pueden observar los siguientes sintomas: quistes ovaricos de gran tamafio (con
riesgo de rotura del quiste), dolor abdominal, distensién abdominal, aumento de peso, oliguria, disnea
y sintomas gastrointestinales como nauseas, vomitos y diarrea. Pueden producirse ascitis, derrame
pleural, hidrotérax, hipovolemia, hemoconcentracién y alteraciones electroliticas. En casos raros,
puede ocurrir tromboembolismo venoso o arterial junto con el SHO. El SHO grave puede poner en
peligro la vida.

Un adecuado seguimiento de la dosis recomendada y de los controles prescritos reduce el riesgo de
SHO. Por lo tanto, se debe vigilar estrechamente a la paciente durante todo el tratamiento y durante 2
semanas después de la administracion de HCG.

La hiperestimulacién ocurre con mayor frecuencia después de suspender el tratamiento hormonal y
alcanza su punto maximo aproximadamente entre 7 y 10 dias después del tratamiento. Una respuesta
ovdrica excesiva al tratamiento con Meriofert® generalmente produce reacciones adversas
significativas sdlo cuando se administra HCG para la induccién de la ovulacién o cuando se produce el
embarazo. En caso de producirse un embarazo, el curso también puede ser mas grave y prolongado.
Por tanto, se recomienda no administrar HCG en casos de hiperestimulacidon ovarica e indicar a la
paciente que no mantenga relaciones sexuales durante al menos 4 dias o que utilice métodos
anticonceptivos no hormonales adecuados.

Si se produce evidencia clinica de SHO o si los niveles de estréogeno y/o los hallazgos ecograficos
indican una reaccién ovarica excesiva, se debe suspender el tratamiento con Meriofert®. Se debe
monitorizar a la paciente siguiendo las medidas adecuadas, aunque se deben evitar exploraciones
abdominales que no sean absolutamente necesarias.

Si no se produce el embarazo, los casos leves generalmente se resuelven de forma espontdnea con la
siguiente menstruacién. Incluso en el caso de SHO moderado, la monitorizacién de la paciente suele
ser suficiente. En casos de SHO grave, se requiere hospitalizacién y puede ser necesario un
tratamiento de cuidados intensivos.

Los criterios de evaluacion de una respuesta ovarica excesiva en el caso de estimulacién folicular
simple son: aumento del nivel plasmatico de estradiol a mas de 4000 pmol/l 0 1100 pg/mL y/o mas de
3 foliculos con un didmetro de al menos 16 mm.

En caso de estimulacién multifolicular, el riesgo de hiperestimulacion aumenta si el nivel plasmdtico
de estradiol excede de 11 nmol/L 0 3000 pg/mL y hay 20 foliculos con un didmetro de al menos 12mm.
Si el valor de estradiol supera los 20 nmol/L o 5500 pg/mL y hay al menos 40 foliculos, no se podra
realizar ninguna aplicacién de HCG. En tal caso, el riesgo de SHO se puede reducir aspirando todos los
foliculos antes de la ovulacién.

Embarazos multiples

La incidencia de embarazos multiples después de la administracion de Meriofert®/HCG es de
alrededor del 20%. Sin embargo, la mayoria de los embarazos multiples corresponden a embarazos
gemelares.

El riesgo de embarazos multiples en programas de reproduccién médicamente asistida aumenta con el
numero de ovocitos o embriones implantados.

Aborto
La tasa de abortos es mayor en pacientes que se someten a un tratamiento de estimulacién o una
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4.6.

4.7

4.8.

técnica de reproduccion asistida.

Embarazos ectopicos
Después del tratamiento de fertilidad, la incidencia de embarazos ectdpicos aumenta, especialmente
en pacientes con historial de enfermedades de las trompas.

Excipientes de interés
Meriofert® 75 Ul y 150 Ul contienen menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir, son
practicamente “libres de sodio”.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Todavia no se conocen interacciones clinicamente relevantes con otros medicamentos.

Tras la aplicacién previa de andlogos de GnRH, puede producirse una desensibilizacion de la glandula
pituitaria, por lo que puede ser necesaria una dosis mayor de Meriofert® para conseguir una reaccion
ovarica adecuada.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Existen indicios de riesgos fetales basados en la experiencia en humanos. Se ha observado toxicidad
reproductiva en estudios experimentales con animales (ver “datos preclinicos”). Meriofert® no debe
utilizarse durante el embarazo (ver “contraindicaciones”).

Lactancia
Se desconoce si la HMG pasa a la leche materna y, en tal caso, los efectos que puede tener en el
lactante. Meriofert® no debe utilizarse durante la lactancia (ver “Contraindicaciones”).

Fertilidad
Meriofert® se utiliza para tratar la infertilidad (ver “Indicaciones/Posibles aplicaciones”).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre los posibles efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar
magquinas. Sin embargo, es poco probable que Meriofert® tenga algln efecto sobre la capacidad para
conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adversas

Las reacciones adversas se clasifican seglin érganos/sistemas y de acuerdo a las siguientes frecuencias:
muy frecuentes (21/10); frecuentes (>1/100, <1/10); poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras
(21/10.000, <1/1.000); muy raras (<1/10.000).

Trastornos del sistema vascular
Raras: embolia o infarto pulmonar, tromboembolismo arterial periférico, oclusiones vasculares
cerebrales.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: flatulencia, nduseas, vomitos.

Trastornos del sistema reproductivo.

Frecuentes: hiperestimulacidon ovarica de leve a moderada, agrandamiento de los ovarios, quistes
ovaricos, dolor abdominal, sensibilidad en las mamas, embarazos multiples.

Raras: SHO grave (ver “Advertencias y precauciones”).

Trastornos generales y condiciones en el sitio de administracion
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Frecuentes: reacciones locales en el sitio de la inyeccidn, sintomas similares a los de la gripe, como
fiebre y dolor en las articulaciones. El ingrediente activo de esta preparacién se obtiene a partir de
orina humana. Por lo tanto, no se puede descartar por completo el riesgo de transmision de
patégenos de naturaleza conocida y desconocida.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la Central de Atencidn Farmacovigilancia:
Teléfono 610 3100 anexo 133 ¢ al correo electrénico: farmacovigilanciaperu@eurofarma.com

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

Sobredosis
Aun no se conocen los efectos de la sobredosis de Meriofert®. Sin embargo, no se puede descartar
SHO (ver “Advertencias y precauciones”).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1.

5.2.

Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: cddigo ATC: GO3GA02

Mecanismo de Accién

Meriofert® contiene gonadotropina menopdusica humana (HMG) altamente purificada, obtenida a
partir de la orina de mujeres posmenopdausicas y posee actividad tanto de FSH como de LH.

La proporcién de actividad de FSH: LH es de aproximadamente 1:1 y se logra mediante la actividad
adicional de la gonadotropina coridnica humana (HCG) de la orina de mujeres embarazadas, la cual es
altamente purificada por separado.

En las mujeres, la HMG estimula el crecimiento y la maduracidn de los foliculos, aumentando asi la
produccion de estrégeno. Esto estimula la proliferacién del endometrio y permite la implantaciéon y
anidacion del évulo fecundado.

Propiedades farmacocinéticas

Absorcidn

No se ha establecido la bioequivalencia de las concentraciones séricas de FSH y LH después de la
administracién subcutdnea e intramuscular de Meriofert®.

Después de una dosis Unica de 300 Ul de Meriofert®, se calcularon los siguientes parametros
farmacocinéticos (media  desviacidn estandar):

FSH
Crmisx (UI/L): SC7,5+2,8,IM 6,5+ 2,1
Tmax (h): SC 21,8 £9,3,IM 19,4 + 7,4
AUCo.inf (Ul x h/L): SC 525,8 + 95,8, IM 486,6 + 131,3

LH
Cmsx (UI/L):SC0,47 £ 0,32,1IM 0,63 £ 0,52
Tmsx (h):SC9,8£3,8,IM9,1+3,3

AUCo.inf (Ul x h/L): SC 8,92 + 7,61, IM 11,23 + 8,77


mailto:farmacovigilanciaperu@eurofarma.com.
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Distribucion
No especificado.

Metabolismo
No especificado.

Eliminacién
El nivel sérico de FSH disminuye con una vida media de 45,2 horas (IM) o 41,1 horas (SC). La HMG se

excreta predominantemente por via renal.

Farmacocinética en grupos especiales de pacientes
No se ha estudiado la farmacocinética de menotropina en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

Datos preclinicos sobre seguridad
Existen datos preclinicos limitados con la gonadotropina menopausica (HMG).

Genotoxicidad / carcinogenicidad
No se han realizado estudios con Meriofert®.

Toxicidad reproductiva
No se han realizado estudios con Meriofert®.

Sin embargo, se ha observado una reduccion de la fertilidad en ratas a las que se les administraron
dosis farmacoldgicas de folitropina alfa (240 Ul/kg/dia) durante periodos prolongados. Ademas,
cuando se administré en dosis altas (=5 Ul/kg/dia), la folitropina alfa provocd una disminucién en el
numero de fetos viables sin resultar teratogénica, generando también una anomalia del parto similar a
la observada después de la administracion de HMG urinaria.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Lista de excipientes
Meriofert® 75Ul / Meriofert® 150Ul: Lactosa Monohidrato, agua para inyeccién y nitrégeno.
Ampolla (Disolvente): Agua para inyeccion y nitrégeno.

Incompatibilidades
Debido a que no se han realizado estudios de compatibilidad, Meriofert® no debe mezclarse con otros
medicamentos ni administrarse en la misma jeringa.

Tiempo de vida util
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.

La solucidn inyectable debe prepararse inmediatamente antes de su uso utilizando una ampolla de
disolvente. Dado que el preparado no contiene conservantes, las soluciones que no se utilicen
inmediatamente deben ser eliminadas.

Instrucciones de manipulacién
(ver también las instrucciones para la autoadministracién de Meriofert® en item 6.6 Precauciones
especiales de eliminacién y otras manipulaciones).

Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor de 25°C.
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Naturaleza y contenido del envase

Caja de cartén por 1 vial de vidrio tipo | incoloro con tapdn de bromobutilo gris con sello de aluminio y
tapa flip off contiendo polvo + 1 ampolla de vidrio tipo | incoloro conteniendo 1mL de solvente, Caja
de cartdn por 5 viales de vidrio tipo | incoloro con tapdn de bromobutilo gris con sello de aluminio y
tapa flip off contiendo polvo + 5 ampollas de vidrio tipo | incoloro conteniendo 1mL de solvente y Caja
de cartdén por 10 viales de vidrio tipo | incoloro con tapdén de bromobutilo gris con sello de aluminio y
tapa flip off contiendo polvo + 10 ampollas de vidrio tipo | incoloro conteniendo 1mL de solvente.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones
No deseche ningiin medicamento por los desaglies. Preguntele a su farmacéutico cdmo desechar los
medicamentos que ya no usa. Estas medidas ayudaran a proteger el medio ambiente.

Cémo se debe administrar Meriofert®:

Meriofert® se administra mediante inyeccién debajo de la piel (por via subcutdnea) o en el musculo
(inyeccidn intramuscular). Cada vial debe usarse sélo una vez y la inyeccién debe usarse tan pronto
como esté preparada.

Después de recibir asesoramiento y formacion adecuados, su médico puede pedirle que se inyecte
Meriofert® usted misma.

Por primera vez, su médico debe:

- permitirle practicar la inyeccién subcutdnea,

- haberle mostrado los posibles lugares donde puede inyectarse,

- haberle mostrado cdmo preparar la solucién inyectable,

- le ha explicado cémo preparar la dosis correcta de inyeccion.

Antes de inyectarse Meriofert® usted mismo, lea atentamente las siguientes instrucciones.
Como preparar e inyectar Meriofert® utilizando 1 vial de polvo:

La solucidn debe prepararse justo antes de la inyeccion.

Un vial es para un solo uso.

El medicamento debe reconstituirse en condiciones asépticas.

Meriofert® sdlo debe reconstituirse con el disolvente proporcionado en el paquete. Prepare una
superficie limpia y ldvese las manos antes de reconstituir la solucidn. Es importante que tus manos y
los elementos que utilices estén lo mas limpios posible.

Coloque todos los siguientes elementos en la superficie limpia:

- dos hisopos de algoddn con alcohol (no incluidos),

- unvial que contiene polvo de Meriofert®,

- un disolvente en ampolla,

- una jeringa (no incluida),

- una aguja para preparar la inyeccion (no incluido),

- una aguja de calibre fino para inyeccion subcutanea (no incluido).

Reconstitucidn de la solucidn inyectable utilizando 1 vial de polvo

Prepare la solucién inyectable:

1. El cuello de la ampolla estd disefiado especificamente para romperse mas facilmente debajo del
punto coloreado. Mueva suavemente la parte superior de la ampolla para desalojar cualquier
liguido que quede en la punta. Sostenga la ampolla con el punto de color de espaldas a usted y
corte la parte superior de la ampolla como se muestra en la imagen. Usar un paio o un pargo para
ampollas para sostener la ampolla ayudara a proteger sus dedos. Coloque con cuidado la ampolla
abierta en posicion vertical sobre la superficie limpia.

Retire la tapa protectora de la aguja. Conecte la aguja de reconstitucién (aguja grande) a la jeringa.
Con la jeringa en una mano, tome la ampolla de disolvente abierta, inserte la aguja y extraiga todo




el disolvente en la jeringa. Coloque la tapa protectora de la aguja. Coloque con cuidado la jeringa
sobre la superficie.

2. Retire la tapa de plastico del vial de polvo empujandola suavemente hacia arriba. Desinfecte la
parte superior del tapdn de goma frotdndolo con un hisopo con alcohol y déjelo secar.

3. Tome la jeringa, retire el protector de la aguja e inyecte lentamente el disolvente en el vial de polvo
a través del centro de la parte superior del tapén de goma. Presione el émbolo firmemente hacia
abajo para rociar toda la solucién sobre el polvo. NO AGITE, pero haga rodar suavemente el vial
entre las manos hasta que el polvo se disuelva por completo, teniendo cuidado de no crear
espuma.

4. Una vez disuelto el polvo (lo que, por lo general, ocurre inmediatamente), extraiga lentamente la
solucidn en la jeringa:

- Con la aguja aun insertada, voltee el vial.

- Asegurese de que la punta de la aguja esté por debajo del nivel del liquido.
- Tire suavemente del émbolo para aspirar toda la solucién hacia la jeringa.
- Compruebe que la solucidn reconstituida sea transparente e incolora.

Preparacién de dosis mas altas, utilizando mas de 1 vial de polvo.

Si su médico le ha recomendado dosis mas altas, esto se puede lograr utilizando mds de un vial de
polvo con una ampolla de disolvente.

Al reconstituir mas de 1 vial de Meriofert®, al final del paso 4 anterior, extraiga el contenido
reconstituido del primer vial nuevamente en la jeringa e inyecte lentamente en un segundo vial.
Repita los pasos 2 a 4 para el segundo vial y siguientes, y hasta que se disuelva el contenido del
nuamero requerido de viales equivalente a la dosis prescrita (dentro del limite de la dosis total maxima
de 450 Ul, correspondiente a un maximo de 6 viales de Meriofert®75 Ul o 3 viales de Meriofert®150
ul).

Si se utilizan varios viales de polvo, la cantidad de menotropina contenida en 1 ml de solucién
reconstituida sera la siguiente:

Meriofert® 75 IU Polvo y Disolvente para
Solucion Inyectable

Numero de | Cantidad Total de
viales Menotropina en 1 ml de
usados solucidn

1 751U

2 150 IU

3 2251U

4 300 I1U

5 3751U

6 450 U

Meriofert® 150 IU Polvo y Disolvente para
Solucion Inyectable

Numero de | Cantidad Total de
viales Menotropina en 1 ml de
usados solucion
1 150 1U
2 300 1U
3 450 1U




Su médico puede aumentar su dosis en 37,5 Ul, lo que representa medio vial de Meriofert® 75 Ul.

Para ello, debe reconstituir el contenido del vial de 75 Ul seglin los pasos 2 a 3 descritos
anteriormente y extraer la mitad de esta solucién reconstituida (0,5 ml) nuevamente en la jeringa
segun el paso 4. En esa situacién, tendrd que preparar dos preparaciones.

Inyectado: la primera preparacién reconstituida en 1 ml y la segunda conteniendo 37,5 Ul en 0,5 ml.
Ambos preparados se inyectaran con su propia jeringa segun los siguientes pasos. La solucion debe ser
transparente e incolora.

Inyeccién de su medicamento por via subcutanea:

- Cuando la jeringa contenga la dosis descrita, coloque el capuchdén protector de la aguja. Retire la
aguja de la jeringa y sustitlyala por una aguja de calibre fino para inyeccion subcutdnea, incluida su
tapa protectora.

- Empuje la aguja de calibre fino firmemente sobre el cilindro de la jeringa, luego girela ligeramente
para asegurarse de que esté completamente atornillada y para crear un sello firme.

- Retirar el capuchdn protector de la aguja. Sostenga la jeringa con la aguja apuntando hacia arriba y
golpee suavemente el costado de la jeringa para forzar las burbujas de aire hacia arriba;

- Empuje el émbolo hasta que aparezca una gota de liquido en la punta de la aguja.

- No utilizar si contiene particulas o esta turbio.

El lugar de la inyeccidn:

- Su médico o enfermero ya le habrad indicado en qué parte del cuerpo debe inyectarse el
medicamento. Los lugares habituales son el muslo o la pared abdominal inferior debajo del ombligo.

- Limpie el lugar de la inyeccidn con un hisopo con alcohol.

Insertar la aguja:
- Pellizca firmemente la piel. Con la otra mano, inserte la aguja.
- Con un movimiento similar a un dardo en un angulo de 45° 0 90°.

Inyeccién de la solucidn:

- Inyecte debajo de la piel como se le mostrd. No inyecte directamente en una vena. Empuje el
émbolo lenta y constantemente, para que la solucién se inyecte correctamente y no se dafen los
tejidos de la piel.

- Tdmese todo el tiempo que necesite para inyectar el volumen de solucién prescrito. Tal como se
describe para la preparacion de la solucién, dependiendo de la dosis prescrita por su médico, no
podra utilizar todo el volumen de la solucién.

Retiro de la aguja:

- Saque la jeringa rapidamente y aplique presion en el lugar de la inyeccidn con un hisopo que
contenga desinfectante.

- Un suave masaje en el sitio, manteniendo la presidn, ayuda a dispersar la solucién Meriofert® y a
aliviar cualquier malestar.

Inyeccién de su medicamento por via intramuscular:
Para inyecciones intramusculares, su proveedor de atencién médica preparara y luego inyectara
Meriofert® en el costado de su muslo o nalga.

Deseche todos los elementos usados:

una vez que haya terminado la inyeccidn, todas las agujas y jeringas vacias deben desecharse en un
contenedor adecuado. Cualquier soluciéon no utilizada o material de desecho debe eliminarse de
acuerdo con los requisitos locales.




No utilice Meriofert® si nota que la solucidn no parece clara. Después de la reconstitucion la solucion
debe ser transparente e incolora.
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