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/Mirena

Samenstelling Mirena is een hormonaal intra-uterien systeem met een depot van 52 mg levonorgestrel. Gedurende een periode van vijf jaar wordt hieruit per 24 uur gemiddeld
12 microgram levonorgestrel afgegeven. Indicaties Anticonceptie; behandeling van versterkt menstrueel bloedverlies of menorragie (bij deze indicaties vervangen na 5 jaar);
progestageen adjuvans ter voorkoming van endometriumhyperplasie tijdens oestrogeentherapie in de peri- en postmenopauze (na 3 jaar vervangen). Contra-indicaties
Zwangerschap of het vermoeden ervan; acute, subacute of chronische ontstekingen in het kleine bekken, ook in de anamnese; genitale infecties; soa; in de afgelopen 3 maanden:
een abortus gecompliceerd door een infectie; endometritis post partum; cervicitis; cervixdysplasie; bevestigde maligniteit van het corpus uteri of van de cervix, of het vermoeden
daarvan; aanwezigheid of vermoeden van mammacarcinoom of andere geslachtshormoonafhankelijke maligne aandoeningen; abnormale vaginale bloeding waarvan de diagnose
(nog) niet is vastgesteld; congenitale of verworven anatomische afwijkingen van de uterus, waaronder myomen, indien het cavum uteri hierdoor wordt vervormd; aandoeningen die
chronisch met een verminderde weerstand gepaard gaan of die als gevolg van bacteriémie kunnen verergeren (klepafwijkingen, aangeboren hartafwijkingen); acute aandoeningen
van de lever of levertumoren; actieve tromboflebitis of trombo-embolische processen; overgevoeligheid voor een van de bestanddelen. Waarschuwingen en voorzorgen bij
gebruik Wanneer bij de behandeling van versterkt menstrueel bloedverlies de bloeding niet tot staan komt, of wanneer er sprake is van zware doorbraakbloedingen, moet
met een andere (bijvoorbeeld organische) oorzaak van de bloeding rekening worden gehouden. Onregelmatige bloedingen kunnen sommige symptomen en aanwijzingen voor
endometriumpoliepen of -carcinoom maskeren. Bij recidiverende endometritis of ontstekingen in het bekken, of als een acute infectie niet binnen enkele dagen op een behandeling
reageert, moet het IUD worden verwijderd. Bloedingen en pijn kunnen symptomen van partiéle of volledige expulsie van een IUD zijn. Een IUD dat zich niet meer op de juiste plaats
bevindt, moet worden verwijderd en vervangen. De kans op perforaties kan verhoogd zijn bij inserties post partum, bij vrouwen die borstvoeding geven en bij vrouwen met een
uterus in retroflexie. Als een insertie moeilijk is verlopen en/of bij ernstige pijn of bloedverlies tijdens of na de insertie, moet door middel van lichamelijk onderzoek en echografie
een perforatie worden uitgesloten. De mogelijkheid van een ectopische zwangerschap moet worden overwogen in geval van lage abdominale pijn, en met name als de menstruatie
uitblijft of als een vrouw met amenorroe begint te bloeden. Het absolute risico van ectopische zwangerschap bij Mirena-gebruiksters is klein. In de eerste maanden na het inbrengen
kan het IUD buik- of rugklachten veroorzaken. In zeer zeldzame gevallen kan tijdens het inbrengen resp. verwijderen van het IUD gedurende korte tijd verlies van bewustzijn of een
verminderde polsfrequentie optreden. Bijwerkingen Menstruele klachten (amenorroe, spotting, onregelmatig bloedverlies), goedaardige ovariumcysten, depressieve stemming,
zenuwachtigheid, verminderd libido, hoofdpijn, buikpijn, misselijkheid, acne, rugpijn, pijn in het bekken, dysmenorroe, vaginale secretie, vulvovaginitis, gevoelige borsten, pijnlijke
borsten, expulsie van het IUD, gewichtstoename, stemmingswisselingen, migraine, opgeblazen gevoel, alopecia, hirsutisme, pruritus, eczeem, ontstekingen in het bekken,
endometritis, cervicitis/ Pap-smear normaal (klasse 1), oedeem, huiduitslag, urticaria, uteriene perforatie. Handelsvorm Verpakking met 1 IUD. Registratienummer RVG 16681.
Naam en adres van de registratiehouder Bayer B.V., Energieweg 1, 3641 RT Mijdrecht, tel. 0297 280 666. Datum van goedkeuring / herziening van de SmPC 15 januari
2010. Afleveringsstatus UR. Uitgebreide informatie (SmPC) is op aanvraag beschikbaar.

Verkorte productinformatie Mirena®

Referenties 1. Farminform, MAT april 2010 in cycli van niet-orale hormonale anticonceptie: Mirena 74%, koperspiraal 11%, prikpil 7%, Nuvaring 5%, Implanon 2%, Evra

Qlaira

Samenstelling: 2 donkergele tabletten met elk 3 mg estradiolvaleraat; 5 middelrode tabletten met elk 2 mg estradiolvaleraat en 2 mg dienogest; 17 lichtgele tabletten met elk 2 mg estradiolvaleraat
en 3 mg dienogest; 2 donkerrode tabletten met elk 1 mg estradiolvaleraat; 2 witte tabletten zonder werkzame bestanddelen. Hulpstof: lactose (niet meer dan 50 mg per tablet). Indicatie: Orale
anticonceptie. Contra-indicaties: Manifeste of eerder doorgemaakte veneuze trombose (diepe veneuze trombose, longembolie). Manifeste of eerder doorgemaakte arteriéle trombose (zoals
myocardinfarct) of prodromale aandoeningen (zoals angina pectoris en ‘transient ischaemic attack’). Manifest of eerder doorgemaakt cerebrovasculair accident. Aanwezigheid van een ernstige of
meerdere risicofactor(en) voor het ontstaan van veneuze of arteriéle trombose, zoals: diabetes mellitus met vasculaire symptomen, ernstige hypertensie, ernstige dyslipoproteinemie. Erfelijke of
verworven predispositie voor veneuze of arteriéle trombose, zoals bijvoorbeeld APC-resistentie, antitrombine-Ili-deficiéntie, proteine-C-deficiéntie, proteine-S-deficiéntie, hyperhomocysteinemie en
antifosfolipide-antilichamen (anticardiolipinen-antilichamen, lupus anticoagulans). Pancreatitis of een voorgeschiedenis daarvan, indien geassocieerd met ernstige hypertriglyceridemie. Manifeste
of eerder doorgemaakte ernstige leveraandoening zolang de leverfunctiewaarden niet genormaliseerd zijn. Manifeste of eerder doorgemaakte levertumoren (benigne of maligne). Aanwezigheid van
geslachtshormoonafhankelijke maligne aandoeningen (bijvoorbeeld van de geslachtsorganen of de mammae), of het vermoeden daarvan. Vaginale bloedingen waarvan de diagnose niet is gesteld.
Geschiedenis van migraine met focale neurologische symptomen. Overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen of voor één van de hulpstoffen. Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij
gebruik: De aanwezigheid van één ernstige risicofactor of van meer risicofactoren voor respectievelijk veneuze of arteriéle aandoeningen, kan ook bijdragen tot een contra-indicatie. De mogelijkheid
van een therapie met anticoagulantia zou ook in overweging moeten worden genomen. Gebruiksters van een combinatie-OAC moeten er speciaal op worden gewezen hun arts te raadplegen in
geval van mogelijke symptomen van trombose. In geval van vermoede of bevestigde trombose moet het gebruik van het combinatie-OAC worden gestaakt. Bijwerkingen: Vaak (> 1/100 tot 1/10)
werden gerapporteerd: hoofdpijn, buikpijn, acne, amenorroe, vervelend gevoel in de borsten, dysmenorroe, metrorragie, gewichtstoename. Zie verder de SmPC. Handelsvorm: 3 x 1 wallet. Elke
wallet (28 filmomhulde tabletten) bevat in de volgende volgorde: 2 donkergele, 5 middelrode, 17 lichtgele, 2 donkerrode en 2 witte tabletten. Registratienummer: RVG 101491, Naam en adres
van de registratiehouder: Bayer B.V., Energieweg 1, 3641 RT Mijdrecht, tel. 0297 280666. Datum van goedkeuring/herziening van de SmPC: 12 november 2008. Afleveringsstatus: UR.
Uitgebreide informatie (SmPC) is op aanvraag verkrijgbaar.

Verkorte productinformatie Qlaira®

Referenties: 2. Fruzzetti F, Bitzer J. Review of clinical experience with estradiol in combined oral contraceptives. Contraception 2010;81(1):8-15. 3. Product Monograph Qlaira® 2009, Bayer Schering
Pharma AG. 4. Dusterberg B, Nishino Y. Pharmacokinetic and pharmacological features of oestradiol valerate. Maturitas 1982;4:315-24.
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Verkorte productinformatie YAZ® 24+4, filmomhulde tabletten, 0,02 mg/3 mg

Samenstelling Elke lichtroze filmomhulde tablet bevat 0,020 mg ethinylestradiol (als betadexclatraat) en 3 mg drospirenon. De witte tabletten bevatten geen werkzame stoffen. De lichtroze tablet
bevat 46 mg lactose, de witte tablet 50 mg lactose. Indicatie Orale anticonceptie. Contra-indicaties Manifeste of eerder doorgemaakte veneuze trombose (diepe veneuze trombose, longembolie).
Manifeste of eerder doorgemaakte arteriéle trombose (zoals myocardinfarct) of prodromale aandoeningen (zoals angina pectoris en ‘transient ischaemic attack’). Manifest of eerder doorgemaakt
cerebrovasculair accident. Aanwezigheid van (een) ernstige of meervoudige risicofactor(en) voor het ontstaan van arteriéle trombose: diabetes mellitus met vasculaire symptomen; ernstige hypertensie;
emnstige dyslipoproteinemie. Erfelijke of verworven predispositie voor veneuze of arteriéle trombose, zoals APC-resistentie, antitrombine-lll-deficiéntie, proteine-C-deficiéntie, proteine-S-deficiéntie,
hyperhomocysteinemie en antifosfolipide-antilichamen  (anticardiolipine-antilichamen, lupus-anticoagulans). Pancreatitis of een voorgeschiedenis daarvan, indien geassocieerd met ernstige
hypertriglyceridemie. Manifeste of eerder doorgemaakte ernstige leveraandoeningen, zolang de leverfunctiewaarden niet genormaliseerd zijn. Ernstige nierinsufficiéntie of acuut nierfalen. Manifeste
of eerder doorgemaakte levertumoren (benigne of maligne). Aanwezigheid van geslachtshormoonafhankelijke maligne aandoeningen (bijvoorbeeld van de geslachtsorganen of de mammae), of het
vermoeden daarvan. Vaginale bloedingen waarvan de diagnose niet is gesteld. Geschiedenis van migraine met focale neurologische symptomen. Overgevoeligheid voor de werkzame bestanddelen of
voor één van de hulpstoffen van de filmomhulde YAZ 24+4-tabletten. Speciale waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik De aanwezigheid van één ernstige risicofactor of van meer risicofactoren
voor respectievelijk veneuze of arteriéle aandoeningen kan ook een contra-indicatie vormen. De mogelijkheid van een therapie met anticoagulantia zou ook in overweging moeten worden genomen.
Gebruiksters van gecombineerde OAC’s moeten er speciaal op gewezen worden om hun arts te raadplegen in geval van mogelijke symptomen van trombose. In geval van vermoede of bevestigde
trombose moet het gebruik van het gecombineerde OAC worden gestaakt. Bijwerkingen De volgende ongewenste geneesmiddelenreacties werden vaak (>1% en <10%) tijdens het gebruik van YAZ
24+4 gerapporteerd: emotionele labiliteit, hoofdpijn, misselijkheid, pijn in de borsten, metrorragie, amenorroe. Zie verder de SmPC-tekst. Handelsvorm Verpakkingen met 3 strips. 1 strip bevat 24
lichtroze werkzame filmomhulde tabletten en 4 witte filmomhulde placebotabletten. Registratienummer RVG 33842. Naam en adres van de registratiehouder Bayer B.V., Energieweg 1, 3641 RT
Mijdrecht, tel. 0297 280666. Datum van goedkeuring/ herziening van de SmPC Juni 2008. Afleveringsstatus UR. Uitgebreide informatie (SmPC) is op aanvraag verkrijghaar.

Bayer HealthCare
& / Bayer Schering Pharma
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/‘«'Menopur“

menotrofine

Referenties:
1. Hompes PG et al. Fertil Steril. 2008;89:1685-93.
2. Platteau P et al. Reprod Biomed.Online 2008;17(2):190-8.

Naam van het geneesmiddel: Menopur. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: Meno-
trofine (HMG) overeenkomend met 75 IE FSH en 75 IE LH per injectieflacon. Farmaceutische
vorm: poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injectie. Therapeutische indicaties: Stoor-
nissenin de fertiliteit ten gevolge van een onvoldoende endogene stimulatie van de gonaden.
Bij de vrouw: infertiliteit veroorzaakt door anovulatie, onvoldoende follikelrijping en als
gevolg daarvan optredende insufficiéntie van het corpus luteum, in die gevallen waarin
andere behandelingen hebben gefaald. Bij de man: geselecteerde gevallen van een
gestoorde spermatogenese. Menopur kan tevens gebruikt worden voor gecontroleerde
ovariéle hyperstimulatie om meervoudige follikelgroei te induceren bij geassisteerde repro-
ductietechnieken, zoals in vitro fertilisatie (IVF) en intracytoplasmatische sperma injectie
(ICSI). Contra-indicaties: Bij vrouwen: zwangerschap, vergroting van de ovaria of cystevor-
mingdienietveroorzaaktisdoorhetpolycysteuze ovariumsyndroom (PCOS), gynaecologisch
bloedverlies met onbekende oorzaak, tumoren van de uterus, ovaria of mammae of tumoren
van hypofyse of hypothalamus, overgevoeligheid voor humaan gonadotrofine. Bij mannen:
prostaatcarcinoom, testistumor.

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: V66r behandeling dient bij vrouwen
de ovariéle activiteit gecontroleerd te worden door middel van echografie en serumoestra-
diol bepalingen. Gedurende de behandeling dienen deze controles regelmatig te worden
uitgevoerd totdat stimulatie optreedt. Bij de eerste verschijnselen van overmatige ovariéle
hyperstimulatie dient de behandeling onmiddellijk te worden afgebroken en dient te worden
afgezien van hCG toediening. Deze voorzorgsmaatregel is vooral van belang bij patiénten
met polycystische ovaria. V66r behandeling met Menopur 75 IE dient een lichamelijk onder-
zoek te worden uitgevoerd om anatomische afwijkingen van de geslachtsorganen, primair
ovariumfalen of niet-gonadale endocrinologische afwijkingen (bijvoorbeeld stoornissen van
de schildklierfunctie, bijnierschorsfunctie, hyperprolactinemie of diabetes) uit te sluiten.
Bijwerkingen: overmatige ovariéle hyperstimulatie, overmatige oestrogeenproductie. De
kans op meerling-zwangerschappen is verhoogd door therapie met Menopur. Soms treedt
tijdens de behandeling misselijkheid en braken op. Op de injectieplaats kunnen zich lokale
reacties voordoen. In enkele gevallen kan koorts ontstaan en kunnen overgevoeligheids-
reakties optreden tijdens de behandeling. In zeldzame gevallen kan langdurige therapie
leiden tot antilichaamvorming welke de behandeling ineffectief maakt. Registratiehouder:
Ferring B.V, Postbus 184, 2130 AD Hoofddorp. Registratienummer: RVG 24536. Aflever-
status: UR. Datum: Jan 2007

Decapeptyl
triptoreline

Referenties:

1. European and Middle East Orgalutran Study Group. Hum Reprod 2001;16(4):644-51.
2. Allnany HG et al. Reprod Biomed.Online 2007;14(5):640-9.

3. Kdous Metal. Tunis Med. AL_get (this, ’jour’, "Tunis Med."); 2009 Dec;87(12):834-42.

Naam van het geneesmiddel: Decapeptyl. Kwalitatieve en kwantitatieve samenstelling: 0,5 mg/
mltriptoreline-acetaat. Farmaceutische vorm: Oplossing voor injectie. Therapeutische indica-
ties: downregulatie van de hypofyse v6or en tijdens gecontroleerde ovariéle hyperstimulatie
bij geassisteerde reproductietechnieken. Contra-indicaties: bekende overgevoeligheid voor
triptoreline, of één van de hulpstoffen, zwangerschap.

Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik: De verhoogde risico’s bij toepassing van
kunstmatige voortplantingstechnieken, zoals ectopische zwangerschap en meerling-
zwangerschap, gelden ook bij gebruik van triptoreline-acetaat. Verhoging risico op
overmatige ovariéle hyperstimulatie, vooral bij vrouwen met polycystische ovaria. Daarom
is strikte medische controle gedurende de stimulatiefase vereist. Bij symptomen van over-
matige ovariéle hyperstimulatie, dient de stimulatie met gonadotrofinen te worden gestaakt
en mag beslist geen hCG worden toegediend. LH-activiteit in dit stadium kan leiden tot het
ovariéle hyperstimulatiesyndroom (OHSS). Ovariumcystes kunnen voorkomen in de
initiéle fase van de behandeling met triptoreline-acetaat. Bijwerkingen: Pijn op de plaats
van injectie. Ten gevolge van wisselende gonadotrofine- en estradiolspiegels (stijging in
eerste dagen gevolgd door een daling) treden regelmatig bijwerkingen, zoals: opvliegers,
stemmings-wisseling, hoofdpijn en moeheid. Vaak worden gezien: huiduitslag, jeuk. Soms
worden gezien: misselijkheid, buikklachten, duizeligheid en pijnlijke of gevoelige borsten.
Na een midluteale start treedt vrijwel altijd een normale menstruatie op. In enkele gevallen
kan een lichte doorbraakbloeding (“spotting”) optreden. Bij gebruik van triptoreline
tezamen met gonadotrofinen zou de kans op ovariéle hyperstimulatie iets groter kunnen
zijn dan bij gebruik van gonadotrofinen alleen. Ovariumcystes kunnen voorkomen in de
initiéle fase van de therapie. Registratiehouder: Ferring BV, Postbus 184, 2130 AD Hoofd-
dorp. Registratienummer RVG 11779 (0,5 mg/ml). Afleverstatus: UR. Datum: Jan 2007

Ferring B.V., Postbus 184, 2130 AD Hoofddorp. Telefoon: 023-568 03 0o0. Fax: 023-568 03 90



De bottom line, bij IVF.

Bij IVF gaat het maar om één ding: het vervullen van een kinderwens.
Daarom is het wellicht goed te weten dat Menopur en Decapeptyl een
onovertroffen resultaat bieden als het gaat om levendgeboren kinderen.

/< Menopur” Decapeptyl

menotrofine triptoreline

Kijk voor uitgebreide informatie elders in dit blad.

FERRING

PHARMACEUTICALS

U KENT FERRING GYNEACOLOGIE OOK VAN:




18°¢ Doelencongres Infertiliteit,

Gynaecologie en Obstetrie

Rotterdam, de Doelen 6, 7 en 8 april 2011

7 14 21 28 4 1 18
1 8 15 22 29 5 12 19
2 (9) 16 23 30 (6) 13 20
3 10 17 24 (31) (7) 14 21
4 1 18 25 1 15 22
5 12 19 26 2 9 16 23
6 13 20 27 3 10 17 24

25
26
27
28
29
30

9 maart 2011: met inschrijving en betaling
voor of op deze datum worden euro’s bespaard

31 maart 2011: uiterste datum van inschrijving
en betaling

6, 7 en 8 april 2011: 18° 1IGO-Doelencongres;
onsite inschrijving is niet mogelijk

~
¥




