Wichtige Sicherheitsinformation

7’ 5
medic

in Absprache mit

Baar, im Juni 2026

Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit
Menopur Multidose 600 IU und 1200 IU, Pulver und Lésungsmittel

zur Herstellung einer Injektionslésung (60371)

Sehr geehrte Damen und Herren

In Abstimmung mit Swissmedic méchten wir Sie iber fehlerhafte
Angaben in der Rubrik «Lagerungshinweis» im italienischen Teil der
Packungsbeilage (Patienteninformation) von Menopur Multidose 600 |U

und 1200 IU informieren.

In der Rubrik «Lagerungshinweis» ist «nicht Gber 25°C lagern»
angegeben anstatt «im Kuhlschrank lagern (2-8°C)». Die Angabe zur
Aufbewahrung und Verwendung der rekonstituierten Lésung fehlt. Der
korrekte Lagerungshinweis ist auf der Faltschachtel, im deutschen und
franzésischen Teil der Packungsbeilage und unter

www.swissmedicinfo.ch zu finden. Dieser lautet:

Im Kiihischrank (2-8°C) lagern. Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Die rekonstituierte L6sung kann wéahrend héchstens 28 Tagen bei
héchstens 25°C aufbewahrt werden und soll 28 Tage nach
Herstellung verworfen werden.

Wenn die rekonstituierte Lésung nicht klar ist oder wenn sie Partikel
enthélt, darf sie nicht verwendet werden.

Folgende Chargen sind von diesem Fehler betroffen:

Menopur Multidose | LOT EXP

600 IU Y12072YF, Y12072YL 04-2028
600 IU Y14717YF 06-2028
1200 IU Y10084YU 12-2027
1200 1U Y10094YM 01-2028
1200 1U Y12375YF 03-2028
1200 1U Y13290YK 05-2028

Kontaktangaben

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an info@ferring.ch, +41 41 768 96 96.

Wir danken lhnen fiir hre Kenntnisnahme und entschuldigen uns fir

entstandene Unannehmlichkeiten.
Freundliche Grisse

Ferring AG

FERRING

Informations importantes relatives
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Baar, juin 2026

Communication importante relative a la sécurité des médicaments
Menopur Multidose 600 Ul et 1200 Ul, poudre et solvant pour
solution injectable (60371)

Madame, Monsieur,

En accord avec Swissmedic, nous souhaitons vous informer de la
présence d’informations erronées dans la rubrique « Remarques
concernant le stockage » de la partie italienne de la notice d’emballage
(information destinée aux patients) de Menopur Multidose 600 Ul et 1200
ul.

Dans la rubriqgue « Remarques concernant le stockage », il est indiqué

« Ne pas conserver au-dessus de 25°C » au lieu de « Conserver au
réfrigérateur (2-8°C) ». En outre, il manque les informations relatives a la
conservation et a I'utilisation de la solution reconstituée. Les remarques
correctes concernant le stockage figurent sur I'emballage extérieur, dans
les versions allemande et frangaise de la notice d’emballage, ainsi que

sur le site www.swissmedicinfo.ch. Elles sont les suivantes :

Conserver au réfrigérateur (2-8°C). Ne pas congeler.

Conserver dans I'emballage d’origine.

Conserver hors de portée des enfants.

La solution reconstituée peut étre conservée a 25°C au maximum
pendant 28 jours au plus. Passé ce délai, elle doit étre jetée.

Ne pas utiliser la solution reconstituée si elle n’est pas limpide ou
si elle contient des particules.

Les lots suivants sont concernés par ce défaut :

Menopur Multidose | LOT EXP

600 Ul Y12072YF, Y12072YL 04-2028
600 UI Y14717YF 06-2028
1200 UI Y10084YU 12-2027
1200 Ul Y10094YM 01-2028
1200 Ul Y12375YF 03-2028
1200 Ul Y13290YK 05-2028

Interlocuteurs
Si vous avez des questions, veuillez contacter info@ferring.ch,
+41 41 768 96 96.

Nous vous remercions pour votre attention et vous prions de nous

excuser pour les désagréments occasionnés.
Meilleures salutations,

Ferring AG


http://www.swissmedicinfo.ch/
mailto:info@ferring.ch
http://www.swissmedicinfo.ch/
mailto:info@ferring.ch
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Baar, giugno 2026

Comunicazione importante sulla sicurezza dei medicamenti

Menopur Multidose 600 Ul e 1200 Ul, polvere e solvente per soluzione iniettabile (60371)
Gentile Signore o Signora,

In accordo con Swissmedic, desideriamo informarla della presenza di informazioni errate nel paragrafo «istruzioni di conservazione» della sezione

italiana del foglietto illustrativo (informazione destinata ai pazienti) di Menopur Multidose 600 Ul e 1200 UI.

Nel paragrafo «istruzioni di conservazione» & indicato «Non conservare a temperatura superiore a 25°C» invece di «Conservare in frigorifero (2-
8°C)». Inoltre, mancano le informazioni relative alla conservazione e all’'utilizzo della soluzione ricostituita. Le corrette istruzioni di conservazione

sono riportate sulla confezione esterna, nelle parti in tedesco e francese del foglietto illustrativo e sul sito www.swissmedicinfo.ch. Esse recitano:

Conservare in frigorifero (2-8°C). Non congelare.

Conservare il contenitore nella scatola originale.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

La soluzione ricostituita puo essere conservata per un massimo di 28 giorni a una temperatura massima di 25°C e dovra essere eliminata
28 giorni dopo la ricostituzione.

Se la soluzione ricostituita non fosse limpida o se contenesse delle particelle, non deve essere utilizzata.

| seguenti lotti sono interessati da questo errore:

Menopur Multidose | LOT EXP

600 Ul Y12072YF, Y12072YL 04-2028
600 UI Y14717YF 06-2028
1200 UI Y10084YU 12-2027
1200 Ul Y10094YM 01-2028
1200 UI Y12375YF 03-2028
1200 UI Y13290YK 05-2028

Dati di contatto
Per qualsiasi domanda, La preghiamo di contattare info@ferring.ch, +41 41 768 96 96.

La ringraziamo per I'attenzione e ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti arrecati.
Cordiali saluti

Ferring AG


http://www.swissmedicinfo.ch/
mailto:info@ferring.ch

