J'p SChering'Plough PUREGON (betafolitropina)

PUREGON®
betafolitropina

APRESENTACOES

Solucdo injetdvel. Embalagem com:
e uma dose de 300 UI de betafolitropina + 6 agulhas para injecao ou
¢ uma dose de 600 UI de betafolitropina + 6 agulhas para injecéo.

A solugdo € acondicionada em carpules a serem utilizadas com uma caneta injetora PUREGON PEN.
USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

A solugdo para injecdo contém 833 UI de betafolitropina por mL de solu¢do aquosa. Essa concentragdo
corresponde a 83,3 mcg de proteina/mL (bioatividade especifica in vivo igual a aproximadamente 10 000
UI FSH/mg de proteina).

A solugdo € apresentada em carpules de um tnico tamanho com dois volumes diferentes.

Cada carpule de 300 UI contém:

DEtafOlItIOPING ..c..veveitieiiiiiiie ittt sttt e 400 UI (300 UI utilizaveis)
Veiculo (sacarose, citrato de sddio, polissorbato, dlcool benzilico, L-metionina, &4cido cloridrico,
hidréxido de s6dio, 4gua para iNJECA0) .S.P. weeveeriererreriienieereeieeresre e seeere e enneens 0,480 mL.

Cada carpule de 600 UI contém:

DEtafOLItTOPING. ...eeeeiiiriieiiiiiieeite ettt et e 700 UI (600 UI utilizaveis)
Veiculo (sacarose, citrato de sddio, polissorbato, dlcool benzilico, L-metionina, dcido cloridrico,
hidréxido de s6dio, 4gua para iINJECAO) uSeP. «eerveererrerrenieenieenieeieeiestesieesieesieenieeneens 0,840 mL

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

¢  Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informag¢des novamente em outra ocasio.

e Se vocé tiver alguma duvida, peca auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode
ser prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PUREGON ¢ indicado para tratar a infertilidade em quaisquer das seguintes situagdes:
e Em mulheres que ndo estdo ovulando, PUREGON pode ser utilizado para proporcionar a
ovulacdo naquelas que nao responderam ao tratamento com citrato de clomifeno.
e Em mulheres que se submeterem as técnicas de reprodugdo assistida, incluindo a fertilizag@o in
vitro e outros métodos, PUREGON pode ser utilizado para desenvolver miiltiplos foliculos.
e Nos homens que ndo sdo férteis devido a uma deficiéncia hormonal, PUREGON pode ser
utilizado para a produgdo do esperma.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PUREGON contém o horménio betafolitropina, conhecido como hormdnio estimulante do foliculo
(FSH), que pertence ao grupo das gonadotropinas. Esse hormonio desempenha um papel importante na
fertilidade e reprodu¢do humanas. O FSH na mulher € necessdrio para o crescimento e desenvolvimento
dos foliculos nos ovdrios. Os foliculos sdo pequenas bolsas que contém os évulos. No homem, o FSH ¢
necessdrio para a produgdo do esperma.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € contra-indicado para uso por pessoa com:

— Alergia (hipersensibilidade) a betafoliptropina ou a quaisquer dos excipientes.

— Tumores de ovdrio, mama, utero, testiculo, hip6fise ou hipotdlamo.

— Sangramento vaginal intenso ou irregular de causa desconhecida.

— Insuficiéncia primdria do ovdrio.

— Cistos ovarianos ou ovdrios aumentados, ndo relacionados com doenca policistica ovariana.
— Mai-formagdes dos 6rgdos sexuais incompativeis com uma gravidez normal.

— Miomas uterinos incompativeis com uma gravidez normal.

— Insuficiéncia primdria dos testiculos.

Este medicamento ¢ contra-indicado para uso por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucdes
Informe ao seu médico se ja apresentou reagdo alérgica a neomicina e/ou a estreptomicina (antibiéticos).
Em mulheres:
E muito importante a supervisio médica. Geralmente, em intervalos regulares, sio realizadas
ultrassonografias dos ovdrios e exames de sangue e de urina. Os resultados desses exames permitem que
seu médico escolha a dose correta de PUREGON a ser administrada durante todo o tratamento. Isso é
muito importante, pois doses muito elevadas de FSH podem ocasionar complicagdes raras, mas graves,
nas quais os ovdrios sdo hiperestimulados. Isso pode ser notado por dor no abdome. A monitoragdao
regular da resposta ao tratamento com FSH auxilia o seu médico a impedir a hiperestimulacio ovariana.
Portanto, contate-o imediatamente se apresentar dor abdominal significativa, mesmo que ela ocorra
alguns dias depois que a tltima injecdo tiver sido administrada.
O tratamento com PUREGON (assim como a prépria gravidez) pode aumentar o risco de trombose
(formagdo de codgulo em um vaso sanguineo, mais frequentemente nas veias das pernas ou pulmdes).
Converse com o seu médico antes de iniciar o tratamento, especialmente:

® se souber que apresenta maior risco de trombose.

® se vocé, ou algum membro de sua familia tem ou teve trombose.

® se estiver com o0 peso muito acima do normal.
Em homens:
Os niveis elevados de FSH no sangue sdo indicativos de dano testicular. PUREGON usualmente ndo é
eficaz nesses casos. Para monitorar o tratamento, o seu médico pode solicitar uma andlise do s€men cerca
de 4 a 6 meses apds o inicio do tratamento.

Gravidez e lactacio

PUREGON nido deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estiver amamentando. Peca orientagdo ao seu médico ou farmac€utico antes de usar
qualquer medicamento. Vocé ndo deve usar PUREGON se estiver gravida ou suspeitar que possa estar
gravida, ou se estiver amamentando.

Ap6s o tratamento com preparagdes contendo gonadotropinas, hd um maior risco de gestacdes multiplas,
que se constituem em aumento de risco a sadde, tanto para as maes quanto para os beb&s na ocasido
proxima ao parto. Além disso, as gestagdes mudltiplas e as caracteristicas dos pacientes submetidos a
tratamento de infertilidade (por exemplo, idade da mulher, caracteristicas do esperma) podem estar
associadas com aumento no risco de anomalias congénitas. H4 um aumento discreto do risco de gravidez
extrauterina em mulheres com tubas uterinas danificadas. Em mulheres submetidas a tratamento de
fertilidade pode haver um risco discretamente maior de abortamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
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Atencio diabéticos: contém acicar.
Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Se PUREGON for utilizado em combina¢@o com clomifeno pode haver uma resposta aumentada. Se for
administrado um agonista GnRH poderao ser necessdrias doses maiores de PUREGON.

Informe ao seu médico se estiver usando medicamentos que ndo precisam receita médica para serem
adquiridos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas distribuidoras e farmdcias PUREGON deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C),
protegido da luz. Nao congelar. Armazenamento pelo paciente: hd duas opgdes: 1) armazenar o produto
em geladeira (entre 2 e 8°C), sem congelar; 2) armazenar PUREGON em ambiente com temperatura
méxima de 25°C por um periodo de até 3 meses. Anote a data em que retirar o produto da geladeira.
Mantenha a carpule em sua embalagem externa.

O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de fabricacao.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois que a camada interna de borracha da carpule for perfurada com uma agulha, o produto pode ser
utilizado no maximo por 28 dias. Coloque a data do primeiro uso da carpule no cartdo de registro
conforme “Instru¢ées de Uso de PUREGON PEN”.

Apos aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 28 dias.

Nao use PUREGON se vocé notar que a solu¢do contém particulas ou se ndo estiver limpida.

Descarte as agulhas imediatamente apds a injecao.

Descarte as carpules usadas (incluindo o volume restante) apds a tltima inje¢@o do ciclo de tratamento.
PUREGON solugdo em carpules ndo pode ser misturado com outros medicamentos nas carpules. As
carpules vazias ndo podem ser recarregadas.

Medicamentos ndo devem ser descartados no lixo caseiro nem na 4dgua usada. Pergunte ao seu
farmacéutico como jogar fora medicamentos que ndo podem mais ser usados. Essas medidas auxiliardo na
prote¢dao do meio ambiente.

A solucdo de PUREGON ¢ limpida e incolor. Em carpules, destina-se a0 uso com uma caneta injetora
PUREGON PEN.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As injecdes iniciais devem ser administradas apenas sob supervisdo médica.

PUREGON soluc¢io em carpules foi desenvolvido para ser utilizado em conjunto com PUREGON PEN.
Siga cuidadosamente as instrugdes de uso que acompanham PUREGON PEN.

Nao utilize a carpule se a solucdo contiver particulas ou ndo estiver limpida.

Utilizando a caneta PUREGON PEN, as injecdes sob a pele (na parede abdominal, por exemplo) podem
ser aplicadas por vocé mesma(o), ou seu(sua) parceiro(a). Seu médico a(o) orientard quando isso puder
ser feito. Quando as instrugdes forem seguidas corretamente, PUREGON poderd ser administrado
apropriadamente e com desconforto minimo.
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Doses para mulheres

O seu médico decidird sobre a dose de PUREGON que deve ser utilizada no seu caso, que poderd ser
ajustada a medida que o tratamento prosseguir. Maiores detalhes sobre o esquema de tratamento sdo
fornecidos abaixo. H4 grandes diferencas entre as mulheres com relacdo a resposta dos ovdrios ao FSH,
que tornam impossivel estabelecer um esquema de doses padronizado que possa ser utilizado em todas as
pacientes. Para encontrar a dose correta, o crescimento do foliculo € verificado pela ultrassonografia e
dosagem da quantidade de estradiol (hormdnio feminino) no sangue ou urina.

¢ Mulheres que nio estio ovulando

Inicialmente a dose é definida pelo seu médico e serd mantida por pelo menos 7 dias. Se ndo houver
resposta ovariana, a dose didria serd aumentada gradativamente, até que o crescimento do foliculo e/ou os
niveis plasmaticos de estradiol indiquem que ha resposta adequada. A dose didria, entdo, é mantida até
que um foliculo de tamanho adequado esteja presente. Geralmente, 7 a 14 dias de tratamento sdo
suficientes. A administracdo de PUREGON é, entdo, interrompida e a ovulacido pode ser induzida pela
administracio de gonadotropina coridnica humana (hCG).

¢ Programas de reproducio assistida (por exemplo, IVF ou fertilizacio in vitro)

A dose inicial € definida pelo seu médico. Essa dose é mantida durante pelo menos os quatro primeiros
dias. Depois disso, a dose pode ser ajustada para a paciente individualmente, com base em sua reposta
ovariana. Quando um ndmero suficiente de foliculos de tamanho adequado estiver presente, a fase final
de maturacdo dos foliculos € induzida pela administracdo de hCG. A retirada do ovo (odcito) € realizada
depois de 34-35 horas.

Doses para homens

PUREGON, geralmente, € prescrito na dose de 450 Ul/semana, mais frequentemente em 3 administragdes
de 150 UI, em combinag¢do com um outro hormonio (hCG) por pelo menos 3 a 4 meses. Se ndo houver
resposta ap6s esse periodo, o tratamento pode ser prolongado por pelo menos 18 meses.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Nao use uma dose dupla para compensar a dose esquecida. Informe ao seu médico que vocé esqueceu de
tomar a injegdo.

Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas mulheres

A tabela abaixo mostra as principais rea¢des adversas com o PUREGON relatadas nos estudos clinicos,
de acordo com a classe de sistema de 6rgdos e frequéncia: comum (> 1/100 a < 1/10), incomum (>
1/1.000 a < 1/100) e rara (= 1/10.000 a < 1/1.000).

Classe de sistema de orgaos Frequéncia Reacoes adversas
Distirbios do sistema nervoso Comum Dor de cabeca
Distirbios gastrintestinais Comum Distensdo abdominal
Incomum Dor abdominal
Ndusea
Distirbios do sistema reprodutor | Comum Sindrome de hiperestimulacao ovariana (SHO)
€ mamas Dor pélvica
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Incomum Congestdo pélvica
Queixas mamadrias’
Aumento nos ovarios

Distirbios gerais e condi¢cdes no | Comum Reacio no local de injegdo’
local da administra¢ao

Incomum Reacdes de hipersensibilidade em geral®

1. Reacdes locais no local da injecao incluem: hematoma, dor, vermelhidao, inchago e coceira.
2. Esses efeitos foram relatados juntamente com a SHO e incluem dor, sensibilidade e ingurgitamento.
3. Incluindo eritema, urticéria, erup¢do cutinea e prurido.

Os seguintes eventos médicos foram relatados, relacionados com as Técnicas de Reproducdo Assistida
(TRA) e sdo subsequentes a gestagdes resultantes de terapia com gonadotropina em estudos clinicos
publicados: aborto (aborto espontaneo), gravidez ectépica e gestagdo multipla.

Em casos raros, tromboembolismo foi associado ao tratamento com PUREGON/hCG, assim como com
outras gonadotropinas.

Nos homens

A tabela abaixo mostra as principais reacdes adversas com PUREGON relatadas nos estudos clinicos, de
acordo com a classe de sistema de 6rgdos e frequéncia; comum (> 1/100 a < 1/10). Dentro de cada grupo
de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Classe de sistema de orgiaos Frequéncia Reacoes Adversas
Distirbios do sistema reprodutor | Comum Ginecomastia

e da mama Cisto do epididimo
Disturbios em geral e condi¢des | Comum Reacdo no local de injegﬁo4
no local da administra¢do

4 - Reagdes locais no local da injecdo incluem hematoma, dor, vermelhidao, inchaco e coceira.

Se alguma das reacdes adversas se tornar grave ou se voc€ notar qualquer reacdo ndo mencionada nesta
bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico. Doses muito elevadas podem causar hiperestimula¢do dos ovdrios. Os primeiros
sintomas de hiperestimulaciio ovariana podem ser: dor abdominal, mal-estar geral ou diarreia. Em casos
mais graves, os sintomas podem incluir aumento dos ovdrios, acimulo de liquido no abdome ou térax,
aumento de peso e ocorréncia de codgulos na circulagio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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