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Menopur® Laboratoérios Ferring
menotropina

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de 75 Ul/mL de menotropina altamente purificada (gonadotrofina menopausal humana,
hMG), disponivel em embalagem com 5 frascos-ampola de po liofilizado e 5 ampolas com 1 mL de
diluente.

Cada frasco-ampola de po liofilizado contém 75 Ul de menotropina, correspondente a 75 Ul de bioatividade
do hormonio foliculo estimulante (FSH) e 75 Ul de bioatividade do horménio luteinizante (LH).

VIA SUBCUTANEA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de p6 liofilizado contém:

menotropina que corresponde a 75 Ul de LH e 75 Ul de FSH

Excipientes: lactose monoidratada, polissorbato 20, hidroxido de sédio e acido cloridrico.

Cada ampola de diluente de 1 mL contém:
cloreto de sodio, acido cloridrico, hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

Apos a reconstituicdo de um frasco-ampola, 1 mL da solugdo reconstituida contém 75 Ul de menotropina
altamente purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Menopur® (menotropina) esta destinado para o tratamento de infertilidade.

Menopur® é uma associacdo de hormdnios naturais (horménio foliculo estimulante — FSH e horménio
luteinizante — LH) que na mulher estimula o crescimento do foliculo (que é a estrutura onde o 6vulo se
desenvolve), sendo utilizado em mulheres que possuam alguma insuficiéncia na producéo de um, ou, de
ambos os hormdnios. Este estimulo é requerido na indugéo da ovulagao em técnicas de reproducéo assistida.
Nos homens estd destinado para o tratamento de insuficiéncia hormonal. Menopur® é utilizado para
estimular o desenvolvimento dos espermatozoides dentro dos testiculos, cuja concentragdo pode ser melhor
obtida com a utilizagdo antecipada da gonadotrofina coriénica — hCG.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Menopur® estimula a produgéo de horménios sexuais.

Em homens e mulheres, Menopur® possui um efeito hormonal sobre as glandulas reprodutivas, nas
mulheres sobre os ovérios, e nos homens sobre 0s testiculos.

Nos ovarios, 0 medicamento atua estimulando a producéo de 6vulos.

Nos testiculos, a menotropina utilizada em conjunto com a administracdo antecipada da gonadotrofina
coribnica estimula a producéo de espermatozoides.

A menotropina (gonadotrofina menopausal humana, hMG) é obtida da urina de mulheres na poés-
menopausa. Ela contém hormdnio foliculo estimulante (FSH), hormonio luteinizante (LH) e gonadotrofina
coriénica humana (hCG), proporcionando bioatividade do horménio foliculo estimulante humano (FSH) e
do hormonio luteinizante humano (LH) na proporgdo de 1:1.

O hCG é um hormonio naturalmente presente na urina de mulheres na pés-menopausa e gravidas e é o
principal contribuinte para a bioatividade do LH. O hCG extraido da urina de mulheres gravidas pode ser
usado para equilibrar a bioatividade total do LH.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta medicacdo ndo deve ser utilizada caso a resposta para algumas das perguntas a seguir for “SIM”:
No caso de mulheres:

Vocé ja teve diagnostico de tumor na hipdéfise ou no hipotalamo?

Vocé ja teve diagndstico de tumor no Gtero, nos OVAarios ou nos seios?



Vocé esta gravida ou estd amamentando?

Vocé apresenta sangramento vaginal sem causa definida?

Vocé tem hipersensibilidade conhecida a este medicamento ou a qualquer um dos componentes de sua
formula?

Vocé apresenta aumento dos ovarios ou cisto(s) ndo causado(s) por ovario policistico?

Vocé ja teve diagnostico de deficiéncia primaria do funcionamento dos ovarios?

Vocé possui malformagao dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez?

Vocé possui mioma uterino incompativel com a gravidez?

No caso de homens:

Vocé ja teve diagnostico de tumor na hipdéfise ou no hipotalamo?

Vocé ja teve diagnostico de tumor no testiculo?

Vocé ja teve diagnostico de cancer de prostata?

Vocé tem hipersensibilidade conhecida a este medicamento ou a qualquer dos componentes de sua formula?
Vocé possui insuficiéncia testicular primaria?

Antes de iniciar o tratamento com o Menopur®, verifique com o seu médico se as seguintes condi¢des foram
anteriormente tratadas:

- disfuncdo da tireoide e da glandula suprarrenal e

- aumento do nivel de prolactina no sangue.

As contraindicagdes sdo baseadas no risco antecipado de exacerbacdo devido ao efeito
hormonal/farmacoldgico do produto ou devido a incompatibilidade com o resultado do tratamento
pretendido.

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com menotropina e até aproximadamente
1 a 2 semanas apds o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucgdes

Menopur® pode causar reacdes adversas leves a severas e deve ser prescrito por médicos que estejam
familiarizados com problemas de infertilidade e o seu tratamento.

A terapia com gonadotrofinas (por exemplo, tratamento com a menotropina) requer acompanhamento
médico e de profissionais da salde, além do monitoramento regular da resposta ovariana com exame de
ultrassonografia. Adicionalmente, podem ser realizados exames de sangue para dosagem do nivel de
estradiol.

A resposta ao tratamento com menotropina é variavel de paciente para paciente. Deve-se utilizar a menor
dose eficaz em relacdo ao objetivo do tratamento.

A primeira injecdo de Menopur® deve ser realizada sob supervisdo médica direta.

Antes de iniciar o tratamento, o casal deve ser submetido a avaliagdo do quadro de infertilidade e das
contraindicacbes para a gravidez. Os pacientes devem ser avaliados especialmente quanto ao
hipotireoidismo (diminuigdo do funcionamento da tireoide), deficiéncia adrenocortical (queda subita ou
nivel insuficiente de hormonios adrenais), hiperprolactinemia (excesso de produgdo do hormonio
prolactina, que é responsavel pela producao do leite) e tumores da hipdfise e do hipotalamo. Se necessario,
0 médico deve adotar o tratamento especifico para cada condicdo.

Pacientes submetidos a estimulacdo do crescimento folicular, tanto para o tratamento de infertilidade
anovulatoria (deficiéncia na producgdo de 6vulos) como para procedimentos que envolvam técnicas de
reproducao assistida, podem apresentar aumento dos ovarios ou desenvolver hiperestimulagio ovariana. E
recomendavel seguir exatamente a posologia, o regime de administragdo das doses prescrito pelo seu
médico e monitorar cuidadosamente a terapia para diminuir a incidéncia de tais eventos. A interpretagdo
exata dos indices de desenvolvimento do foliculo e da sua maturacéo deve ser feita por um médico com
experiéncia.

A menotropina ndo deve ser administrada para induzir a ovulagdo em mulheres cujos ovérios foram
excessivamente estimulados de forma involuntaria.



Siga rigorosamente a posologia de Menopur® prescrita pelo seu médico para evitar a estimulagio excessiva
ou aumento dos ovarios.

Sindrome da Hiperestimulacdo Ovariana (SHEO)

A SHEO é um evento clinico distinto do aumento ovariano ndo complicado. A SHEO é uma sindrome que
pode se manifestar com crescente grau de severidade. Ela compreende o aumento do ovario, aumento dos
niveis de esteroides sexuais sanguineos e um aumento na permeabilidade vascular que pode resultar na
acumulacdo de fluidos nas cavidades peritonial, pleural e, raramente, na cavidade pericardica.

Os seguintes sintomas podem ser observados em caso de SHEO severa: dor e distensdo abdominal, aumento
ovariano severo, aumento de peso, dispneia, oliglria e sintomas gastrintestinais incluindo nausea, vémito
e diarreia. A avaliagdo clinica pode revelar hipovolemia, hemoconcentragdo, desequilibrio eletrolitico,
ascite, hemoperitonio, efusdo pleural, hidrotorax, dor pulmonar aguda e eventos tromboembélicos.

A resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotrofina raramente implicara em SHEO, a
ndo ser que o hCG seja administrado para maturacéo final do foliculo e para a ovulagédo. Portanto, em casos
de hiperestimulacdo ovariana, é prudente ndo utilizar o hCG e instruir a paciente a ndo ter relagdes sexuais
ou, se tiver, utilizar método anticoncepcional de barreira por pelo menos 4 dias. A sindrome de
hiperestimulacdo ovariana podera progredir rapidamente (dentro de 24 horas até varios dias) e tornar-se um
evento médico grave. Por isso, as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos 2 semanas apos a
administracdo de hCG.

A adeséo a dosagem e posologia recomendadas de Menopur® e o monitoramento cuidadoso da terapia
diminuirdo a incidéncia da hiperestimulacdo ovariana e de gravidez multipla. Em técnicas de reproducdo
assistida (TRA), a aspiracdo de todos os foliculos antes da ovulacdo pode reduzir a ocorréncia de
hiperestimulacéo.

A SHEO podera ser mais grave ou de maior duragdo na ocorréncia de gravidez. A SHEO se manifesta com
mais frequéncia depois de encerrado o tratamento hormonal e atinge o seu ponto maximo de severidade
aproximadamente entre 7 a 10 dias apds o tratamento, regredindo normalmente de forma espontanea ap6s
a menstruacao.

Havendo uma manifestagdo grave de SHEO, o tratamento com a gonadotrofina devera ser interrompido.
Se essa condigdo persistir, a paciente devera ser hospitalizada e iniciado um tratamento especifico para
SHEO.

A SHEO ocorre com maior incidéncia em pacientes portadoras de sindrome do ovério policistico.

Gravidez multipla
A gravidez multipla, especialmente as com mais de trés fetos, aumenta as chances de ocorréncia de efeitos
adversos maternos e perinatais.

Em pacientes que estdo sob inducdo da ovulagdo com gonadotrofinas, a incidéncia de gravidez maltipla é
maior em comparacao aos casos de concepcdo natural. Na maioria dos casos de concepgdo multipla séo de
gémeos. Para minimizar o risco de gravidez multipla, deve-se monitorar cuidadosamente a resposta
ovariana.

Em mulheres que sdo submetidas a hiperestimulacdo controlada para induzir o desenvolvimento de
foliculos multiplos em programas de fertilizagdo assistida, o risco de gravidez multipla esta basicamente
relacionado a quantidade de embrides transferidos, a sua qualidade e a idade da paciente.

A paciente deve ser avisada do risco potencial de nascimentos multiplos antes de iniciar o tratamento.
Perda da gravidez

A incidéncia de perda da gravidez por abortos espontaneos é maior em pacientes que estdo realizando
hiperestimulacdo controlada para induzir o desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de
fertilizagdo assistida, do que na populagdo em geral.

Gravidez ectopica



Mulheres que possuem histérico de doenca tubaria correm o risco de gravidez ectopica, tanto nos casos de
gravidez por concepg¢do espontanea como no tratamento de fertilidade. A prevaléncia de gravidez ectdpica
apos FIV foi reportada em 2 a 5%, comparando-se 1 a 1,5% da populagdo em geral.

Neoplasia no sistema reprodutivo

Ha relatos de neoplasia tanto benigna quanto maligna nos ovarios e em outros 6rgaos do sistema reprodutivo
em mulheres submetidas a regimes multiplos tratamentos de infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se 0
tratamento com gonadotrofina aumenta o risco destes tumores em mulheres inférteis.

Malformacao congénita

A prevaléncia de malformagdes congénitas apés hiperestimulagdo controlada para induzir o
desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de fertilizagdo assistida, pode ser um pouco maior
do que em concepgdes espontaneas. Isto ocorre devido a diferengas em caracteristicas dos pais (isto é, idade
da mae, caracteristicas do esperma) e gravidezes maltiplas.

Eventos tromboembodlicos

Mulheres com fatores de risco conhecidos a eventos tromboembdlicos, tais como historico pessoal ou
familiar, obesidade severa (Iindice de Massa Corpérea — IMC > 30 kg/m?) ou trombofilia podem ter um
aumento no risco de eventos de tromboembolia venosa ou arterial, durante ou ap6s o tratamento com
gonadotrofinas.

Nestas mulheres, deve-se avaliar o risco-beneficio da administragdo da gonadotrofina. Deve-se também
observar o fato de que a gravidez por si s6, também aumenta o risco de eventos tromboembdlicos.

Adverténcias e precaugdes para populacdes especiais
A indicacdo do produto ndo abrange a utilizacdo da medicacéo para pacientes idosos e criancas.

Gravidez e lactacéo
Menopur® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Entre em contato
com o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E pouco provavel que Menopur® influencie na capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Interacbes medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver utilizando outros medicamentos, incluindo medicamentos livres de
prescrigdo médica.

O citrato de clomifeno é outro medicamento utilizado no tratamento da infertilidade. Se utilizado junto com
Menopur® pode aumentar a resposta dos foliculos ovarianos.

Interacgdes com alimentos e alcool
Nao ha dados sobre a interagdo de Menopur® com alimentos e alcool.

Alteracdes nos exames laboratoriais
Menopur® pode causar alteragdo nos niveis de horménios sanguineos, portanto tais exames podem ter
resultados alterados em pacientes que utilizaram o produto.

Em homens:
Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém LACTOSE.

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 satde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Menopur® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C) e protegido da luz. Ndo
congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Frasco-ampola incolor contendo pd liofilizado.

Ampola de diluente incolor contendo diluente.

Caracteristicas organolépticas:

P4 liofilizado: branco ou quase branco. Um aglomerado de p6 branco ou quase branco (pé liofilizado)
deveré ser visivel ao fundo do frasco-ampola e este podera apresentar-se disperso ou como se fosse uma
pastilha.

Diluente: liquido transparente e incolor.

A solucdo reconstituida deve ser limpida e livre de material ndo dissolvido.

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?
Menopur® deve ser administrado pela via intramuscular ou subcutanea.

Modo de preparo

A concentragdo de Menopur®, ap6s a reconstituicdo de um frasco-ampola do pé liofilizado com uma ampola
de diluente, é de 75 Ul e o volume final da solucdo reconstituida € de cerca de 1 mL.

A reconstituicdo deve ser feita utilizando o liquido diluente que acompanha a embalagem.

Use Menopur® exatamente como o seu médico orientou. Converse com seu médico caso tenha ddvidas.
A primeira injecdo de Menopur® deve ser administrada sob a supervisdo de um médico ou enfermeira.
Dissolvendo Menopur®:

Menopur® é fornecido como um pd liéfilizado e deve ser dissolvido antes do uso. O diluente (liquido) que
devera ser usado na dissolucdo é fornecido junto com o po6 liofilizado. Como segue:

Anexar firmemente uma agulha longa (agulha de reconstituicdo) na seringa;

e Assegurar que ndo ha liquido na parte superior da ampola, caso contrario, dar suaves
batidas com o dedo médio sobre a parte superior daampola, até todo o liquido descer;

e Segurar a ampola de liquido diluente com o ponto azul voltado para vocé;
e Colocar o polegar na direcdo do ponto azul e pressionar a parte superior da ampola

no sentido contrario a vocé (pode-se utilizar uma gaze ao redor da parte superior da
ampola para evitar se cortar);




o Retirar a capa de protecdo da agulha;
e Inserir a agulha no liquido da ampola;

e Aspirar todo o liquido da ampola para dentro da seringa;

e Antes de retirar a tampa protetora do frasco-ampola, observar atentamente a presenga
do po liofilizado em seu interior;

¢ Inserir a agulha na vertical no centro da tampa de borracha do frasco-ampola de pé
liofilizado e inserir o diluente lentamente, para evitar a formacéo de bolhas;

e O po liofilizado deve dissolver rapidamente (dentro de 2 minutos), formando uma

solucdo limpida. Mesmo que isso aconteca, quando poucas gotas de diluente tenham
sido adicionadas, a quantidade total do diluente deve ser utilizada;

e Para ajudar a dissolver o pé, gire a solu¢do no frasco-ampola. Deve-se evitar a
agitacdo vigorosa, pois bolhas de ar podem se formar na solucdo;

e A solucdo reconstituida ndo deve ser administrada caso contenha particulas ou nao
esteja limpida;

e Aspirar a solucéo de volta para a seringa.

Para evitar um grande volume de injecdes, até 3 (trés) frascos do p6 podem ser reconstituidos (dissolvidos)
com uma ampola de diluente de 1 mL.

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente aplicada por via subcutanea ou intramuscular.

Injetando Menopur®
e Depois de aspirar a dose prescrita para a seringa, trocar a agulha por uma mais
curta e fina (agulha de administracéo);

e Virara seringa com a agulha para cima e agitar suavemente para eliminar todas as
bolhas de ar. Cuidadosamente, pressione 0 émbolo até que a primeira gota de fluido
saia da agulha;

e O seu médico ou enfermeira ird indicar o local correto para administragdo (por exemplo: parte
superior da coxa, abdémen, etc.);



e Antes de administrar o medicamento, desinfetar o local da injec&o;

Para injetar, formar uma dobra com a pele e inserir a agulha com um movimento
rapido a 90 graus em relagéo ao corpo. Pressione 0 émbolo suavemente para injetar
a solugdo e, em seguida, retire a seringa de administracao;

e Apds a remocdo da seringa de administracdo, aplique pressdo no local da injecéo para evitar
sangramento. Massagear suavemente o local da injecdo para ajudar a dispersar a solucdo sob a
pele;

e Nado descartar os itens utilizados em lixeiras domésticas comuns; estes itens devem ser eliminados
de forma adequada.

Posologia

O tratamento com Menopur® deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia na area de
fertilidade. Existe uma grande variacdo na resposta do tratamento de paciente para paciente com o uso de
menotropinas. Portanto, é muito dificil definir um esquema posoldgico, sendo assim, a dosagem deve ser
ajustada individualmente dependendo da resposta do ovario.

A posologia descrita é idéntica para administracao subcutanea e para administragao intramuscular.

Na mulher:

Mulheres com anovulacao (incluindo Sindrome dos Ovarios Policisticos)

Para o tratamento da infertilidade, Menopur® pode ser utilizado isoladamente ou em combinago com outros
medicamentos, dentre os quais 0s antagonistas ou agonistas do horménio liberador de gonadotrofinas.

A dosagem de Menopur® para indugdo do crescimento do foliculo em procedimentos de baixa
complexidade (coito programado, inseminacéo intrauterina), tem esquema de variacdo individual. O seu
médico pode solicitar exames de ultrassom e de sangue (nivel de estradiol) para monitorar a resposta dos
OVArios.

Se a dosagem de Menopur® for muito alta, podem ocorrer crescimentos foliculares maltiplos em um ou em
ambos os ovarios.

Em geral, a terapia com Menopur® é iniciada dentro dos 7 primeiros dias do ciclo menstrual com uma
dosagem inicial diaria de 75 a 150 UI. Se os ovarios ndo responderem, a dosagem pode ser gradativamente
aumentada até surgirem evidéncias de aumento da secrecdo de estradiol e de crescimento folicular. Uma
determinada dose deve ser administrada por pelo menos 7 dias antes de ser modificada. E recomendado o
aumento de dose de 37,5 Ul e ndo deve exceder 75 Ul por ajuste. A dose maxima diaria nao deve ultrapassar
225 UI. Caso a paciente ndo responda adequadamente apds 4 semanas de tratamento, um novo tratamento
deve ser iniciado com uma dosagem inicial maior do que a do ciclo anterior.

Para induzir a ovulagdo, apds uma resposta 6tima do tratamento com Menopur®, utiliza-se 5.000 ou 10.000
Ul de hCG (gonadotrofina coriénica humana), 1 dia ap6s a Gltima dose administrada de Menopur®.

Importante para o procedimento de coito programado: recomenda-se que a paciente tenha relacdo
sexual no dia da administracdo do hCG e no dia seguinte. Como alternativa, a inseminagéo intrauterina
pode ser realizada.

OBSERVACAO: a resposta a estimulacdo sera monitorada durante o tratamento. Eventualmente pode
haver uma estimulagio excessiva involuntaria dos ovarios. Neste caso, o tratamento com Menopur® deve
ser interrompido e 0 hCG nédo deve ser utilizado. Vocé deverd utilizar um método anticoncepcional de
barreira (por exemplo: camisinha) ou evitar relagfes sexuais até o inicio da proxima menstruacao.

Mulheres submetidas a Hiperestimulagao Ovariana Controlada
Para a inducdo da ovulacéo nas técnicas de reproducao assistida (FIV = fertilizagdo in vitro / ICSI = injecdo
intracitoplasmatica de espermatozoides) é necessario uma hiperestimulacdo controlada. Esta recebe este



nome, pois visa obter varios 6vulos. A dosagem para esta estimulacéo controlada dos ovarios pode variar
de pessoa para pessoa.

Se estiver recebendo tratamento com um agonista de GnRH (hormdnio liberador de gonadotrofinas), o
tratamento com Menopur® deve ser iniciado aproximadamente 2 semanas apds o inicio da terapia com
agonista de GnRH. Se estiver recebendo tratamento com antagonista de GnRH, o tratamento com
Menopur® deve ser iniciado no 2° ou 3° dia do ciclo menstrual.

De um modo geral, 0 médico pode recomendar outros esquemas posolégicos de acordo com 0 seu
diagndstico. A dose inicial de Menopur® pode ser de 150 a 225 U, durante, pelo menos, os 5 dias iniciais
do tratamento. O seu médico pode solicitar exames de ultrassom e de sangue (nivel de estradiol) para
monitorar a resposta dos ovarios para ajustes que ndo devem exceder a quantidade de 150 Ul por ajuste. A
dosagem maxima diaria ndo deve exceder 450 Ul por dia e na maioria dos casos ndo é recomendada a
utilizacdo acima de 20 dias.

O médico sempre orientara sobre a utilizagdo de variacdo das doses acima citadas.

Quando um numero adequado de foliculos atingirem um tamanho apropriado, uma Gnica inje¢cdo com
10.000 Ul de hCG deve ser prescrita e administrada para induzir a maturagéo folicular final, na preparagéo
da aspiracdo do 6vulo. As pacientes devem ser cuidadosamente monitoradas pelo médico por, pelo menos,
duas semanas apds a administracdo de hCG.

Caso ocorra uma resposta excessiva, 0 médico deve interromper o tratamento com Menopur®e descontinuar
o0 uso de hCG. Vocé devera utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo: camisinha) ou
evitar relagdes sexuais até o inicio da prdxima menstruagéo.

No homem:

Inicialmente, de 1.000 a 3.000 Ul de hCG (gonadotropina coridnica humana) sdo administrados 3 vezes
por semana, até atingir-se um nivel sérico de testosterona normal. Entdo, de 75 a 150 Ul de Menopur® séo
prescritas e administradas 3 vezes por semana, por alguns meses, de acordo com o critério médico.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
Casa ocorra esquecimento de administracdo, entrar em contato com o médico. Néao usar o dobro da dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Menopur® pode causar efeitos indesejaveis em alguns pacientes.

Os eventos adversos mais comumente relatados durante o tratamento com Menopur® em estudos clinicos
sdo: Sindrome da Hiperestimulagdo Ovariana (SHEO), dor de cabega, dor e desconforto pélvico, dor e
desconforto abdominal, aumento do abdémen, enjoo e dor no local da aplicacdo do medicamento. Nenhuma
dessas reacGes adversas foi relatada com uma incidéncia superior a 5%.

Segue abaixo, as principais reacdes adversas em mulheres tratadas com Menopur® em estudos clinicos,
distribuidas de acordo com a frequéncia de ocorréncia. Sdo mencionadas, também, as reacfes adversas
ocorridas durante o periodo pés-comercializacdo com frequéncia desconhecida.

As reacdes adversas que podem surgir séo:

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): dor e aumento
do abddmen, nausea, reacdo no local da injecdo?, SHEQP, dor pélvica® e dor de cabega.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito,
desconforto abdominal, diarreia, fadiga, tontura, cisto ovariano, desconforto nas mamas®, ondas de calor.
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acne, erupgéo
cuténea.

Reacdo com frequéncia desconhecida: desordens visuais®, febre, mal-estar, reagdes de
hipersensibilidade’, aumento de peso, dor musculoesqueléticad, torgdo ovariana®, prurido, urticaria,
obstrucdo dos vasos sanguineos por coagulos de sangue (fendmenos tromboembdlicos)®.

2 A reacéo local mais frequentemente relatada foi a dor no local de aplicacéo.

b Sintomas gastrointestinais associados com SHEO, como aumento e desconforto do abddémen, nausea,
vOmitos e diarreia foram relatados com Menopur® em estudos clinicos. Em casos de ascite e colegdo de
fluido pélvico, efusdo pleural, dispneia, oliguria, eventos tromboembdlicos e tor¢do ovariana tém sido



relatas como complicages raras.

¢ Dores pélvicas incluem: dor ovariana e dores nos anexos uterinos.

d Desconforto das mamas incluem: dores nas mamas, sensibilidade mamaria, dores nos mamilos e inchaco
das mamas.

& Casos individuais de amaurose temporéria, visdo dupla, midriase, escotoma, fotopsia, flocos vitreos, visdo
turva e prejuizo da visdo foram relatados como desordens visuais durante o periodo pés-comercializacéo.
fCasos de reacGes alérgicas localizadas ou generalizadas, incluindo reacdes anafilaticas juntamente com
sintomatologia associada tém sido raramente relatados.

9 Dores musculoesqueléticas incluem: artralgia, dores nas costas, dores no pescoco e dores nas
extremidades.

Em homens:

Em conex&o com o tratamento com gonadotrofinas em homens, foram reportados eventos de ginecomastia,
acne e ganho de peso. Adicionalmente, reacdes no local de administracdo e hipersensibilidade também séo
reacOes esperadas em homens.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética:
A seguranga, eficcia e farmacocinética de Menopur® em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica no
foram estudadas especificamente em ensaios clinicos.

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

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

Os sintomas da superdosagem ndo sdo conhecidos, porém pode ocorrer sindrome de hiperestimulagéo
ovariana, ou seja, a estimulacao excessiva dos ovarios.

Caso ocorra sindrome de hiperestimulagdo severa, o tratamento deve ser interrompido, a paciente pode ser
tratada em hospital e 0 médico devera iniciar o tratamento especifico para essa condigéo.

O tratamento de sindrome de hiperestimulagdo ovariana dependera do(s) sintoma(s) apresentado(s).

Os sintomas associados a sindrome de hiperestimulacéo ovariana sdo: dor e inchaco abdominal, nausea,
voémito, diarreia, ganho de peso, dificuldade de respirar e diminuigdo da urina.

Em homens ndo séo conhecidos os efeitos da superdose.

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 orientacdes.
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Po liofilizado para solugéo injetavel
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(600 U1 e 1200 UI)



Menopur® Laboratdrios Ferring
menotropina

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de 600 Ul/mL de menotropina altamente purificada (gonadotrofina menopausal humana,
hMG), disponivel nas seguintes apresentacoes:

Menopur® 600 Ul/mL:

Embalagem com 1 frasco-ampola de po liofilizado, 1 seringa preenchida com 1 mL de diluente, 1 agulha
para reconstitui¢do e 9 seringas descartaveis com agulhas fixas para administracao.

Cada frasco-ampola de po liofilizado contém 600 Ul de menotropina (gonadotrofina menopausal humana,
hMG), correspondente a 600 Ul de bioatividade do horménio foliculo estimulante (FSH) e 600 Ul de
bioatividade do hormonio luteinizante (LH).

Menopur® 1200 U1/2 mL:

Embalagem com 1 frasco-ampola de pé liofilizado, 2 seringas preenchida com 1 mL de diluente cada, 1
agulha para reconstituicdo e 18 seringas descartaveis com agulhas fixas para administracao.

Cada frasco-ampola de p6 liofilizado contém 1200 Ul de menotropina (gonadotrofina menopausal humana,
hMG), correspondente a 1200 Ul de bioatividade do horménio foliculo estimulante (FSH) e 1200 Ul de
bioatividade do horménio luteinizante (LH).

VIA SUBCUTANEA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Menopur® 600 Ul/mL:

Cada frasco-ampola de p6 liofilizado contém:

menotropina que corresponde a 600 Ul de LH e 600 Ul de FSH

Excipientes: lactose monoidratada, polissorbato 20, fosfato de sodio dibasico heptaidratado e acido
fosforico concentrado.

Cada seringa preenchida de diluente de 1 mL contém:

metacresol e agua para injetaveis.

Menopur® 1200 U1/2 mL:

Cada frasco-ampola de p6 liofilizado contém:

menotropina que corresponde a 1200 Ul de LH e 1200 Ul de FSH

Excipientes: lactose monoidratada, polissorbato 20, fosfato de sodio dibasico heptaidratado e acido
fosforico concentrado.

Cada seringa preenchida de diluente de 1 mL contém:

metacresol e agua para injetaveis.

Apos a reconstituicdo de um frasco-ampola, 1 mL da solugdo reconstituida contém 600 Ul de menotropina
altamente purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Menopur® (menotropina) esta destinado para o tratamento de infertilidade.

Menopur® é uma associacdo de hormdnios naturais (horménio foliculo estimulante — FSH e horménio
luteinizante — LH) que, na mulher, estimula o crescimento do foliculo (que é a estrutura onde o évulo se
desenvolve), sendo utilizado em mulheres que possuam alguma deficiéncia na producdo de um ou de ambos
os hormdnios. Este estimulo é requerido na indugdo da ovulagdo em técnicas de reproducdo assistida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Menopur® estimula a produgéo de horménios sexuais.



Menopur® possui um efeito hormonal sobre as glandulas reprodutivas, atua sobre os ovarios estimulando a
producdo de évulos.

A menotropina (gonadotrofina menopausal humana, hMG) é obtida da urina de mulheres na pos-
menopausa. Ela contém hormonio foliculo estimulante (FSH), hormonio luteinizante (LH) e gonadotrofina
coriénica humana (hCG), proporcionando bioatividade do horménio foliculo estimulante humano (FSH) e
do hormonio luteinizante humano (LH) na proporgéo de 1:1.

O hCG é um hormonio naturalmente presente na urina de mulheres na pés-menopausa e gravidas e é o
principal contribuinte para a bioatividade do LH. O hCG extraido da urina de mulheres gravidas pode ser
usado para equilibrar a bioatividade total do LH.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta medicacdo ndo deve ser utilizada caso a resposta para algumas das perguntas a seguir for “SIM”:
Vocé ja teve diagnostico de tumor na hipdéfise ou no hipotalamo?

Vocé ja teve diagndstico de tumor no Gtero, nos OvAarios ou nos seios?

Vocé esta gravida ou estd amamentando?

Vocé apresenta sangramento vaginal sem causa definida?

Vocé tem hipersensibilidade conhecida a este medicamento ou a qualquer um dos componentes de sua
formula?

Vocé apresenta aumento dos ovarios ou cisto(s) ndo causado(s) por ovario policistico?

Vocé ja teve diagnostico de deficiéncia primaria do funcionamento dos ovarios?

Vocé possui malformagao dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez?

Vocé possui mioma uterino incompativel com a gravidez?

As contraindicagdes sdo baseadas no risco antecipado de exacerbacdo devido ao efeito
hormonal/farmacoldgico do produto ou devido a incompatibilidade com o resultado do tratamento
pretendido.

Antes de iniciar o tratamento com o Menopur® (menotropina) verifique com o seu médico se as seguintes
condicBes foram anteriormente tratadas:

- disfuncdo da tireoide e da glandula suprarrenal; e

- aumento do nivel de prolactina no sangue.

A doacdo de sangue é contraindicada durante o tratamento com menotropina e até aproximadamente
1 a 2 semanas apds o seu término, devido ao dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Menopur® pode causar reacdes adversas leves a severas e deve ser prescrito por médicos que estejam
familiarizados com problemas de infertilidade e o seu tratamento.

A terapia com gonadotrofinas (por exemplo, tratamento com a menotropina) requer acompanhamento
médico e de profissionais da salde, além do monitoramento regular da resposta ovariana com exame de
ultrassonografia. Adicionalmente, podem ser realizados exames de sangue para dosagem do nivel de
estradiol.

A resposta ao tratamento com menotropina é variavel de paciente para paciente. Deve-se utilizar a menor
dose eficaz em relacdo ao objetivo do tratamento.

A primeira injecdo de Menopur® deve ser realizada sob supervisdo médica direta.

Antes de iniciar o tratamento, o casal deve ser submetido a avaliagdo do quadro de infertilidade e das
contraindicacbes para a gravidez. Os pacientes devem ser avaliados especialmente quanto ao
hipotireoidismo (diminuigdo do funcionamento da tireoide), deficiéncia adrenocortical (queda subita ou
nivel insuficiente de hormonios adrenais), hiperprolactinemia (excesso de produgdo do hormodnio
prolactina, que é responsavel pela producao do leite) e tumores da hipdfise e do hipotalamo. Se necessario,
0 médico deve adotar o tratamento especifico para cada condicao.

Pacientes submetidos a estimulacdo do crescimento folicular, tanto para o tratamento de infertilidade
anovulatoria (deficiéncia na producgdo de 6vulos) como para procedimentos que envolvam técnicas de
reproducdo assistida, podem apresentar aumento dos ovarios ou desenvolver hiperestimulacéo ovariana. E



recomendavel seguir exatamente a posologia, o regime de administragdo das doses prescrito pelo seu
médico e monitorar cuidadosamente a terapia para diminuir a incidéncia de tais eventos. A interpretagdo
exata dos indices de desenvolvimento do foliculo e da sua maturacéo deve ser feita por um médico com
experiéncia.

A menotropina ndo deve ser administrada para induzir a ovulagdo em mulheres cujos ovérios foram
excessivamente estimulados de forma involuntaria.

Siga rigorosamente a posologia de Menopur® prescrita pelo seu médico para evitar a estimulagio excessiva
ou aumento dos ovarios.

Sindrome da Hiperestimulacdo Ovariana (SHEO)

A SHEO é um evento clinico distinto do aumento ovariano ndo complicado. A SHEO é uma sindrome que
pode se manifestar com crescente grau de severidade. Ela compreende o aumento do ovario, aumento dos
esteroides sexuais sanguineos e um aumento na permeabilidade vascular que pode resultar na acumulagéo
de fluidos nas cavidades peritonial, pleural e raramente na cavidade pericardica.

Os seguintes sintomas podem ser observados em caso de SHEO severa: dor e distensdo abdominal, aumento
ovariano severo, aumento de peso, dispneia, oliglria e sintomas gastrintestinais incluindo ndusea, vémito
e diarreia. A avaliagdo clinica pode revelar hipovolemia, hemoconcentragdo, desequilibrio eletrolitico,
ascite, hemoperitonio, efuséo pleural, hidrotorax, dor pulmonar aguda e eventos tromboembélicos.

A resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotrofina raramente implicara em SHEO, a
ndo ser que o hCG seja administrado para maturacéo final do foliculo e para a ovulagéo. Portanto, em casos
de hiperestimulacdo ovariana, é prudente ndo utilizar o hCG e instruir a paciente a ndo ter relagdes sexuais
ou, se tiver, utilizar método anticoncepcional de barreira por pelo menos 4 dias. A sindrome de
hiperestimulacdo ovariana podera progredir rapidamente (dentro de 24 horas até varios dias) e tornar-se um
evento médico grave. Por isso, as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos 2 semanas apos a
administracdo de hCG.

A adesdo a dosagem e posologia recomendadas de Menopur® e monitoramento cuidadoso da terapia
diminuirdo a incidéncia da hiperestimulacdo ovariana e de gravidez multipla. Em técnicas de reproducéo
assistida (TRA), a aspiracdo de todos os foliculos antes da ovulacdo pode reduzir a ocorréncia de
hiperestimulacéo.

A SHEO podera ser mais grave ou de maior duragdo na ocorréncia de gravidez. A SHEO se manifesta com
mais frequéncia depois de encerrado o tratamento hormonal e atinge o seu ponto maximo de severidade
aproximadamente entre 7 a 10 dias apds o tratamento, regredindo normalmente de forma espontanea ap6s
a menstruacao.

Havendo uma manifestagdo grave de SHEO, o tratamento com a gonadotrofina devera ser interrompido.
Se essa condigdo persistir, a paciente devera ser hospitalizada e iniciado um tratamento especifico para
SHEO.

A SHEO ocorre com maior incidéncia em pacientes portadoras de sindrome do ovério policistico.

Gravidez multipla
A gravidez multipla, especialmente as com mais de trés fetos, aumenta as chances de ocorréncia de efeitos
adversos maternos e perinatais.

Em pacientes que estdo sob inducdo da ovulagdo com gonadotrofinas, a incidéncia de gravidez maltipla é
maior em comparacao aos casos de concepcdo natural. Na maioria dos casos de concepgdo multipla séo de
gémeos. Para minimizar o risco de gravidez multipla, deve-se monitorar cuidadosamente a resposta
ovariana.

Em mulheres que sdo submetidas a hiperestimulacdo controlada para induzir o desenvolvimento de
foliculos multiplos em programas de fertilizagdo assistida, o risco de gravidez multipla esta basicamente
relacionado a quantidade de embrides transferidos, a sua qualidade e a idade da paciente.

A paciente deve ser avisada do risco potencial de nascimentos multiplos, antes de iniciar o tratamento.



Perda da gravidez

A incidéncia de perda da gravidez por abortos espontaneos é maior em pacientes que estdo realizando a
hiperestimulacdo controlada para induzir o desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de
fertilizacdo assistida, do que na populagdo em geral.

Gravidez ectopica

Mulheres que possuem histérico de doenca tubaria correm o risco de gravidez ectopica, tanto nos casos de
gravidez por concepcao espontanea, como no tratamento de fertilidade. A prevaléncia de gravidez ectdpica
apos FIV (fertilizacdo in vitro) foi reportada em 2 a 5%, comparando-se a 1 a 1,5% da populagcdo em geral.

Neoplasia no sistema reprodutivo

Ha relatos de neoplasia tanto benigna quanto maligna nos ovarios e em outros 6rgaos do sistema reprodutivo
em mulheres submetidas a regimes multiplos tratamentos de infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se 0
tratamento com gonadotrofina aumenta o risco destes tumores em mulheres inférteis.

Malformacao congénita

A prevaléncia de malformagdes congénitas ap6s hiperestimulagdo controlada para induzir o
desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de fertilizagdo assistida, pode ser um pouco maior
do que em concepgdes espontaneas. Isto ocorre devido a diferengas em caracteristicas dos pais (isto é, idade
da mae, caracteristicas do esperma) e gravidezes maltiplas.

Eventos tromboembodlicos

Mulheres com fatores de risco conhecidos a eventos tromboembdlicos, tais como historico pessoal ou
familiar, obesidade severa (Iindice de Massa Corp6rea — IMC > 30 kg/m?) ou trombofilia podem ter um
aumento no risco de eventos de tromboembolia venosa ou arterial, durante ou ap6s o tratamento com
gonadotrofinas.

Nestas mulheres, deve-se avaliar o risco-beneficio da administragdo da gonadotrofina. Deve-se também
observar o fato de que a gravidez por si s6, também aumenta o risco de eventos tromboembdlicos.

Adverténcias e precaugdes para populacdes especiais
A indicacdo do produto ndo abrange a utilizacdo da medicagdo em pacientes idosos e criangas.

Gravidez e lactacéo
Menopur® no deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Entre em contato
com o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas
E improvavel que Menopur® influencie na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Interacbes medicamentosas
Informe ao seu médico se estiver utilizando outros medicamentos, incluindo medicamentos livres de
prescrigdo médica.

O citrato de clomifeno é outro medicamento utilizado no tratamento da infertilidade. Se utilizado junto com
Menopur® pode aumentar a resposta dos foliculos ovarianos.

Interacgdes com alimentos e alcool
Nao ha dados sobre a interagdo de Menopur® com alimentos e alcool.

Alteracdes nos exames laboratoriais

Com excecdo da determinagdo dos niveis hormonais de testosterona e de estrogenos e progesterona, ndo ha
registros de alteracfes em outros exames laboratoriais.

Este medicamento contém LACTOSE.

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 satde.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Menopur® 600 Ul e Menopur® 1200 Ul devem ser armazenados em geladeira (entre 2°C e 8°C). Néo
congelar.

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

Aspecto fisico

Frasco-ampola incolor contendo p6 liofilizado.

Seringa preenchida contendo diluente.

Caracteristicas organolépticas

P4 liofilizado: branco ou quase branco. Um aglomerado de p6 branco ou quase branco (pd liofilizado) devera ser visivel
ao fundo do frasco-ampola e este podera apresentar-se disperso ou como se fosse uma pastilha.

Diluente: liquido incolor e transparente.

A solucdo reconstituida deve ser limpida e livre de material ndo dissolvido.

Apds a reconstituicdo, manter no frasco-ampola por até 28 dias em geladeira (entre 2°C e 8°C). A
solugdo reconstituida ndo pode ser congelada.

Retirar o frasco-ampola da geladeira 15 a 20 minutos antes da aplicacdo para atingir a temperatura ambiente.
Apos a aplicagdo guardar novamente o frasco-ampola na geladeira.

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 ESSE MEDICAMENTO?
Menopur® deve ser administrado pela via intramuscular ou subcutanea.

Modo de preparo
A primeira injecdo de Menopur® deve ser administrada sob a supervisdo de um médico ou enfermeira.

Menopur® ¢ fornecido como um po liofilizado em frasco-ampola, e deve ser dissolvido utilizando a seringa
preenchida com o diluente, antes de ser injetado.

Depois de dissolver o p6 liofilizado com o diluente, o frasco-ampola contém medicamento para varios dias
de tratamento, é necessario que seja retirada somente a quantidade que foi prescrita pelo seu médico.

Para obter a dose correta, vocé deve utilizar uma das nove dosagens da seringa graduada, fornecidas em Ul
(unidades) de FSH/LH.
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1. Retirar a tampa protetora do frasco-ampola de p¢ liofilizado e a tampa de borracha da seringa preenchida
com diluente (figura 1).

2. Fixar firmemente a agulha na seringa preenchida com diluente e retirar a tampa de protecdo da agulha
(figura 2).

3. Inserir a agulha na vertical no centro da tampa de borracha do frasco-ampola do po6 liofilizado e inserir
o diluente lentamente, para evitar a formacéo de bolhas (figura 3).

4. Ao adicionar o diluente, haverd uma leve a pressdo dentro do recipiente. Portanto, deve-se soltar ao
émbolo da seringa por cerca de 10 segundos. Isto ira remover a pressao no frasco-ampola (figura 4).

Para Menopur® 600 Ul deve-se utilizar apenas uma seringa de diluente para cada frasco-ampola.

Para Menopur® 1200 Ul deve-se utilizar duas seringas de diluente para cada frasco-ampola, 0s passos 5
e 6 sdo aplicaveis somente para Menopur® 1200 Ul:
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5. Remover suavemente a seringa da agulha com uma torcédo, deixando a agulha no frasco-ampola. Remover
a tampa de borracha da segunda seringa preenchida com o diluente e fixar firmemente a seringa na agulha
fixada no frasco-ampola. Injetar todo o diluente lentamente, para evitar a criagdo de bolhas (figura 5).



6. Ao adicionar o diluente, haverd uma leve pressdo dentro do recipiente. Portanto, deve-se soltar ao émbolo
da seringa por cerca de 10 segundos. Isto ird remover a pressdo no frasco-ampola (figura 6).

Remover a seringa e a agulha para a reconstituicéo.
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7. O pé liofilizado deve dissolver rapidamente (dentro de 2 minutos), formando uma solugdo limpida.
Mesmo que isso aconteca, quando poucas gotas de diluente tenham sido adicionadas, a quantidade total do
diluente deve ser utilizado. Para ajudar a dissolver o pd, gire a solugéo no frasco-ampola (figura 7). Deve-
se evitar a agitacdo vigorosa, pois bolhas de ar podem se formar na solucéo.

A solucdo reconstituida ndo deve ser administrada caso contenha particulas ou ndo esteja limpida.

O po liofilizado do frasco-ampola esté dissolvido com o diluente da seringa e pronto para o uso.

8. Pegar a seringa de administracdo com agulha pré-fixada e inserir a agulha no centro do frasco-ampola na
posic¢do vertical. A seringa de administracdo contém uma pequena quantidade de ar, a qual deve ser injetada
no frasco-ampola acima do liquido. Inverter o frasco-ampola para retirar a dose prescrita de Menopur®

(figura 8).

LEMBRE-SE: o frasco-ampola contém medicamento para varios dias de tratamento, € necessario que seja
retirada somente a quantidade que foi prescrita pelo seu médico.

9. Remover a seringa do frasco-ampola e puxar uma pequena quantidade de ar para dentro da seringa (figura
9).

10. Agitar suavemente a seringa de administracdo para eliminar todas as bolhas de ar (figura 10).
Cuidadosamente, empurrar para fora todo o ar e pressao até que a primeira gota de fluido saia da agulha.

O seu médico ou enfermeiro ird indicar o local correto para
administragdo (por exemplo: parte superior da coxa, abdémen, etc).

Antes de administrar o medicamento, desinfetar o local da injecéo.
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11. Parainjetar, formar uma dobra com a pele e inserir a agulha com um
11 movimento rapido a 90 graus em relagdo ao corpo. Pressione 0 émbolo
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suavemente para injetar a solucdo (figura 11) e, em seguida, retire a seringa de administracdo.

Ap0s a remocao da seringa de administracao, aplique pressdo no local da injecéo para evitar sangramento.
Massagear suavemente o local da injecdo para ajudar a dispersar a solucéo sob a pele.

Nao descartar os itens utilizados em lixeiras domésticas comuns; estes itens devem ser eliminados de forma
adequada.

12. Para a injecdo seguinte, utilizar a solucdo de Menopur® e repetir os passos de 8 a 11.

As seringas descartaveis com as agulhas fixas para administracdo estdo disponiveis nos cartuchos de
Menopur® e sdo graduadas de 37,5 Ul a 600 UL.

Retirar a solucédo reconstituida do frasco-ampola com a seringa de administracdo de acordo com a dose
prescrita. Cada mL de solucdo reconstituida contém 600 Ul de FSH e LH.

Retirar a dose exata de solucdo reconstituida prescrita pelo médico, com a seringa de administragdo
descartavel e administrar a dose imediatamente.

O po liofilizado deve ser reconstituido antes do uso € a solu¢do deve ser armazenada no préprio frasco-
ampola.

A solucdo reconstituida pode ser utilizada para varias inje¢des, em um periodo de até 28 dias e deve ser
conservada em geladeira (entre 2°C e 8°C).

A reconstituicdo deve ser feita utilizando o liquido diluente que acompanha a embalagem.

Posologia

O tratamento com Menopur® deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia na area de
fertilidade. A resposta ao tratamento com menotropina varia de paciente para paciente. Portanto, &€ muito
dificil definir um esquema posologico, sendo assim, a dosagem deve ser ajustada individualmente
dependendo da resposta do ovario.

Utilize Menopur® exatamente como o médico prescreveu. Converse com seu médico, caso haja dividas.
A posologia descrita é idéntica para administracao subcutanea e para administragao intramuscular.

Mulheres com anovulacao (incluindo Sindrome dos Ovarios Policisticos)

Para o tratamento da infertilidade, Menopur® pode ser utilizado isoladamente ou em combinag&o com outros
medicamentos, dentre os quais 0s antagonistas ou agonistas do horménio liberador de gonadotrofina.

A dosagem de Menopur® para indugdo do crescimento do foliculo em procedimentos de baixa
complexidade (coito programado, inseminag&o intra-uterina) tem esquema de variac¢do individual. O seu
médico pode solicitar exames de ultrassom e de sangue (nivel de estradiol) para monitorar a resposta dos
OVArios.

Se a dosagem de Menopur® for muito alta, podem ocorrer crescimentos foliculares maltiplos em um ou em
ambos os ovarios.

Em geral, a terapia com Menopur® ¢ iniciada dentro dos 7 primeiros dias do ciclo menstrual na dosagem
inicial diaria de 75a 150 Ul. Se os ovarios ndo responderem, a dosagem pode ser gradativamente aumentada
até surgirem evidéncias de aumento da secrecédo de estradiol e de crescimento folicular. Uma determinada
dose deve ser administrada por pelo menos 7 dias antes de ser modificada. E recomendado o aumento de
dose de 37,5 Ul e ndo deve exceder 75 Ul por ajuste. A dose méxima diaria nao deve ultrapassar 225 Ul.
Caso a paciente ndo responda adequadamente ap6s 4 semanas de tratamento, um novo tratamento deve ser
iniciado com uma dosagem inicial maior do que a do ciclo anterior.

Para induzir a ovulagdo, aps uma resposta dtima do tratamento com Menopur®, utiliza-se 5.000 ou 10.000
Ul de hCG (gonadotrofina coriénica humana), 1 dia ap6s a Gltima dose administrada de Menopur ®.

Importante para o procedimento de coito programado: recomenda-se que a paciente tenha relacéo
sexual no dia da administracdo do hCG e no dia seguinte. Como alternativa, a inseminagéo intrauterina
pode ser realizada.



OBSERVACAO: a resposta a estimulacdo sera monitorada durante o tratamento. Eventualmente pode
haver uma estimulagio excessiva involuntaria dos ovarios. Neste caso, o tratamento com Menopur® deve
ser interrompido e 0 hCG nédo deve ser utilizado. Vocé deverd utilizar um método anticoncepcional de
barreira (por exemplo: camisinha) ou evitar relagfes sexuais até o inicio da proxima menstruacao.

Mulheres submetidas a Hiperestimulagao Ovariana Controlada

Para a inducdo da ovulagéo nas técnicas de reproducao assistida (FIV = fertilizagdo in vitro / ICSI = injecdo
intracitoplasmatica de espermatozoides) é necessario uma hiperestimulacdo controlada. Esta recebe este
nome, pois, visa obter varios 6vulos. A dosagem para esta estimulacéo controlada dos ovarios pode variar
de pessoa para pessoa.

Se estiver recebendo tratamento com um agonista de GnRH (horménio liberador de gonadotrofina), o
tratamento com Menopur® deve ser iniciado aproximadamente 2 semanas apds o inicio da terapia com
agonista de GnRH. Se estiver recebendo tratamento com antagonista de GnRH, o tratamento com
Menopur® deve ser iniciado no 2° ou 3° dia do ciclo menstrual.

De um modo geral, o médico pode recomendar esquemas posologicos de acordo com o seu diagnostico. A
dose inicial de Menopur® pode ser 150 a 225 Ul, durante, pelo menos, os 5 dias iniciais do tratamento. O
seu médico pode solicitar exames de ultrassom e de sangue (nivel de estradiol) para monitorar a resposta
dos ovarios para ajustes que ndo devem exceder a quantidade de 150 Ul por ajuste. A dosagem maxima
diaria ndo deve exceder 450 Ul por dia e na maioria dos casos ndo é recomendada a utilizacdo acima de 20
dias.

O médico sempre orientara sobre a utilizagdo de variacdo das doses acima citadas.

Quando um numero adequado de foliculos atingirem um tamanho apropriado, uma Gnica inje¢cdo com
10.000 Ul de hCG deve ser prescrita e administrada para induzir a maturagéo folicular final, na preparagéo
da aspiracdo do 6vulo. As pacientes devem ser cuidadosamente monitoradas pelo médico por, pelo menos,
duas semanas apds a administragdo de hCG.

Caso ocorra uma resposta excessiva, 0 médico deve interromper o tratamento com Menopur® e
descontinuar o uso de hCG. Vocé devera utilizar um método contraceptivo de barreira (por exemplo:
camisinha) ou evitar relagdes sexuais até o inicio da préxima menstruacao.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESSE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administracdo, entrar em contato com o médico. N&o usar o dobro da dose
para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Menopur® pode causar efeitos indesejaveis em alguns pacientes.

Os eventos adversos mais comumente relatados durante o tratamento com Menopur® em estudos clinicos
sdo: Sindrome da Hiperestimulagdo Ovariana (SHEOQ), dor de cabega, dor e desconforto pélvico, dor e
desconforto abdominal, aumento do abdémen, enjoo e dor no local da aplicacdo do medicamento. Nenhuma
dessas reacdes adversas foi relatada com uma incidéncia superior a 5%.

Segue abaixo, as principais reacdes adversas em mulheres tratadas com Menopur® em estudos clinicos,
distribuidas de acordo com a frequéncia de ocorréncia. Sdo mencionadas, também, as reacfes adversas
ocorridas durante o periodo pés-comercializacdo com frequéncia desconhecida.

As reacdes adversas que podem surgir séo:

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento): dor e aumento
do abddmen, nausea, reacdo no local da injecdo?, SHEQP, dor pélvica® e dor de cabega.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomito,
desconforto abdominal, diarreia, fadiga, tontura, cisto ovariano, desconforto nas mamas®, ondas de calor.
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): acne, erupgéo
cuténea.

Reacdo com frequéncia desconhecida: desordens visuais®, febre, mal-estar, reagdes de
hipersensibilidade’, aumento de peso, dor musculoesqueléticad, torgdo ovariana®, prurido, urticaria,
obstrucio dos vasos sanguineos por coagulos de sangue (fendmenos tromboembdlicos)®.

2 A reacéo local mais frequentemente relatada foi a dor no local de aplicacéo.



b Sintomas gastrointestinais associados com SHEO, como aumento e desconforto do abddémen, nausea,
vOmitos e diarreia foram relatados com Menopur® em estudos clinicos. Em casos de ascite e colegdo de
fluido pélvico, efusdo pleural, dispneia, oliguria, eventos tromboembdlicos e tor¢do ovariana tém sido
relatas como complicages raras.

¢ Dores pélvicas incluem: dor ovariana e dores nos anexos uterinos.

d Desconforto das mamas incluem: dores nas mamas, sensibilidade mamaria, dores nos mamilos e inchaco
das mamas.

& Casos individuais de amaurose temporéria, visdo dupla, midriase, escotoma, fotopsia, flocos vitreos, visdo
turva e prejuizo da visdo foram relatados como desordens visuais durante o periodo pés-comercializacéo.
fCasos de reacGes alérgicas localizadas ou generalizadas, incluindo reacdes anafilaticas juntamente com
sintomatologia associada tém sido raramente relatados.

9 Dores musculoesqueléticas incluem: artralgia, dores nas costas, dores no pescoco e dores nas
extremidades.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica:
A seguranga, eficacia e farmacocinética de Menopur® em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica no
foram estudadas especificamente em ensaios clinicos.

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

Atenc&o: Menopur®600 Ul e Menopur® 1200 Ul é um medicamento que possui nova concentragao
no pais, e embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado
e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

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

Os sintomas da superdosagem ndo sdo conhecidos, porém pode ocorrer sindrome de hiperestimulagéo
ovariana, ou seja, a estimulacao excessiva dos ovarios.

Caso ocorra sindrome de hiperestimulagdo severa, o tratamento deve ser interrompido, a paciente pode ser
tratada em hospital e 0 médico devera iniciar o tratamento especifico para essa condigéo.

O tratamento de sindrome de hiperestimulagéo ovariana dependera do(s) sintoma(s) apresentado(s).

Os sintomas associados a sindrome de hiperestimulacéo ovariana sdo: dor e inchaco abdominal, nausea,
voémito, diarreia, ganho de peso, dificuldade de respirar e diminuigéo da urina.

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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados de Alteracdes de bulas

Data do No. Assunto Datado |N° do expediente Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentaches
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) Relacionadas
Incluséo Inicial 75 Ul P¢ liofilo injetavel +
14/11/2013 | 0959482/13-5 | 4. Texto de Bula NA NA NA NA Todos VPIVPS | " solugao diluente
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - T
06/05/2014 | 344795/14-2 | Notificacdo de NA NA NA NA |+ Onde comoe por quanto [empg y/pp jpg 15 Ul PO OO injetavel +
Alteracio de posso guardar este medicamento? 1 mL solucdo diluente
Texto de Bula —
RDC 60/12
;%405I?JCITO e O que devo saber antes de usar
BIOLOGICO - esse medicamento?
06/10/2014 | 0885138/14-7 | Notificacio de NA NA NA NA e onde, como e por quanto ten;po VP/VPS 75 Ul P(I) Ilgfllé)_llnjetavel +
Alteracio de posso guardar este medicamento? 1 mL solucdo diluente
Texto de Bula — e como devo usar esse
RDC 60/12 medicamento?
10456 - 1533 -
e PRODUTO 600 Ul PG lidfilo injetavel
10/05/2016 | 1719736/16-8 | Notificacio de 23/12/11 | 0000448/12-0 | BIOLOGICO- 1 09/11/15 | Todos VP/VPS Izzgnbfg',”ﬁ"%‘;.f”.“‘?”:? |
Alteracio de Inclusdo de 6 lidfilo injetave
Texto de Bula — Nova + 1 mL solucéo diluente
RDC 60/12 Concentracéo
10456 - 75 Ul P4 lidfilo injetavel +
PRODUTO 1 mL solucdo diluente
26/09/2017 | 2016538/17-2 | BIOLOCICO - NA NA NA NA | o Dizeres legais VPIVPS
Notificacdo de 9 600 Ul PO lidfilo injetavel
Alteracdo de + 1 mL solucéo diluente

Texto de Bula —




RDC 60/12 1200 Ul P4 lidfilo injetavel
t 1 mL solucdo diluente
10456 - 1519 - 75 Ul P Ii(?filo_ injetavel +
PRODUTO PRODUTO 1 mL solugo diluente
BIOLOGICO - BIOLOGICO - e Apresentagbes e s
25/08/2020 | 2864457/20-3 | Notificaciode | 19/07/2018 | 0581056/18-6 | Inclusiode | ~0/0220% | Como devo usar esse vp/vps [P0 Ut Po lidfilo injetével
x 9 . + 1 mL solucéo diluente
Alteracdo de Nova medicamento?
fexto de Bula - Apresentagéo 1200 UI P6 lisfilo injetavel
Comercial t+ 1 mL solucdo diluente
10456 - 75 Ul PG lidfilo injetavel +
PRODUTO 1 mL solucdo diluente
2710412021 | 1616390/21-7 | Notiiosedo ce NA NA NA NA | o Reagdes Adversas vps  PO0 Ut Policfilo injetavel
G ¢ + 1 mL solucéo diluente
Alteracdo de
fexto de Bula - 1200 UI P6 liofilo injetavel
1 mL solucdo diluente
o Apresentacfes
e Quando néo devo utilizar este
medicamento?
¢ O que devo saber antes de usar 75 Ul P4 lidfilo injetavel +
10436 - 0 esse medicamento? VPIVPS 1 mL solugéo diluente
;TOLDOU(;ICO ¢ Onde, como e por quanto tempo
- i ?
20/02/2024 | 0249227/24-0 | Notificagdo de NA NA NA NA | Posso guardar este medicamento’
x o Dizeres Legais
Alteracdo de A -
Texto de Bula - presg” a?off - 600 UI P lisfilo injetavel
RDC 60/12 * Quando nao devo utilizar este + 1 mL solucio diluente
medicamento?
ond o1 VP/V/PS
* LUNde, como € por quanto tempo 1200 Ul P6 lidfilo injetavel
posso guardar este medicamento? 1 mL solugao diluente
o Dizeres Legais
75 Ul P¢ liofilo injetavel +
10456 - 1 mL soluco diluente
PRODUTO
BIOLOGICO - . . 600 UI P6 lifilo injetavel
17/07/2024 | 0976519/24-1 | Notificagdo de NA NA NA NA e Dizeres Legais VPIVPS |/ 1 mL solucio diluente
Alteracdo de ¢
Texto de Bula — g s s
RDC 60/12 1200 Ul P4 lidfilo injetavel

1 mL solucdo diluente




10456 - 11924 -
;Tgfg&go PRODUTOS
11/04/2025 | 0501868259 | Notificaciode | 07/06/2024 | 0766748/24-5 | BIOLOGICOS | 14/10/202 |« Composigao vp/vps [5 U! P lidfilo injetavel +

Alteracdo de - 37. Alteragdo 4 e Dizeres Legais 1 mL solugdo diluente
Texto de Bula — do diluente -
RDC 60/12 Moderada

o Apresentacdo

e Composicao

e Como este medicamento

funciona?

e Quando ndo devo utilizar este 75 Ul P¢ liofilo injetavel +
10456 - medicamento? 1 mL solugdo diluente
PRODUTO ¢ O que devo saber antes de usar
BIOLOGICO - este medicamento? 600 UI PO lidfilo injetavel

- - Notificacdo de NA NA NA NA  Onde, como e por quanto tempo| VP/VPS | + 1 mL solugdo diluente

Alteracdo de posso guardar este medicamento?
Texto de Bula - e Como devo usar este 1200 UI P¢ licfilo
RDC 60/12 medicamento? injetavel + 1 mL solugdo

e Quais os males que este
medicamento pode me causar?

o O que fazer se alguém utilizar
uma quantidade maior do que a

indicada deste medicamento?

diluente

NA = Nao aplicavel




