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ELONVA®
alfacorifolitropina

APRESENTACOES

Solugao para injegao de

- 100 mecg/0,5 mL em embalagem com 1 seringa preenchida e uma agulha separada.
- 150 meg/0,5 mL em embalagem com 1 seringa preenchida e uma agulha separada.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

ELONVA® 100 mcg/0,5 mL:

Cada seringa preenchida (0,5 mL) contém 100 mcg de alfacorifolitropina em solugdo para injecao.
Excipientes: citrato de sodio di-hidratado, sacarose, polissorbato 20, metionina, hidroxido de sédio e/ou
acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua para injeg@o.

ELONVA® 150 mcg/0,5 mL:

Cada seringa preenchida (0,5 mL) contém 150 mcg de alfacorifolitropina em solugdo para injecao.
Excipientes: citrato de sodio di-hidratado, sacarose, polissorbato 20, metionina, hidroxido de sodio e/ou
acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua para injeg@o.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAI'S DE SAUDE

1. INDICACOES
Estimulagdo Ovariana Controlada (EOC) para o desenvolvimento de foliculos multiplos e gravidez em
mulheres participantes de programa de Tecnologia em Reprodugao Assistida (TRA).

2. RESULTADOSDE EFICACIA

Em dois estudos clinicos randomizados e duplo-cegos, o tratamento com uma unica inje¢do subcutanea de
ELONVA® 100 mcg (estudo A") ou 150 mcg (estudo B?), nos primeiros sete dias de EOC, resultou em
um numero significativamente maior de oocitos captados, em comparagdo com o tratamento com uma
dose diaria de 150 ou 200 UI de (rec)FSH, respectivamente.

Variavel Estudo A Estudo B

principal de Peso corporal < 60 kg Peso corporal > 60 kg

eficacia ELONVA® 100 mcg FSH recombinante ELONVA® 150 mcg FSH recombinante
(N=268) 150 Ul (N=756) 200 Ul

(N=128) (N=750)

NUmero médio de 13,3 10,6 13,7 12,5

odcitos captados

Diferenca 2,5[1,2;3,9] 1,210.5; 1,9]

[1C 95%]

No estudo B (ELONVA® 150 mcg) a gravidez também foi avaliada como parametro principal de eficacia
na comparagdo direta de ELONVA® com o (rec)FSH, e foram constatados indices de sucesso
semelhantes.

Variavel principal da eficacia Estudo B
Peso corporal > 60 kg
ELONVA® 150 mcg FSH recombinante
(N=756) 200 Ul
(N=750)
Taxadegravidez em curso (%) 38,9 38,1
Diferenca [IC 95%] 0,9 [-3,9; 5,7]

O perfil de seguranga de uma tUnica injegdo de ELONVA® foi comparavel & aplicagio diaria de injecdes
de (rec)FSH. Em estudos clinicos comparativos, a incidéncia de SHEO relatada para ELONVA® foi
levemente maior para (rec)FSH, mas a diferenga foi pequena e estatisticamente ndo significativa.
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

A alfacorifolitropina é uma glicoproteina produzida nas células de ovario de hamster chinés por
tecnologia recombinante de DNA, utilizando um meio de cultura definido quimicamente sem adi¢do de
antibioticos, proteinas de origem animal ou humana (livre de proteinas) ou quaisquer outros componentes
de origem animal ou humana.

ELONVA® contém menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por injegdo, ou seja, é essencialmente livre de
sodio.

Propriedades farmacodinamicas

A alfacorifolitropina pertence ao grupo farmacoterapéutico das gonadotropinas, sendo designada como
um estimulante folicular sustentado, com o mesmo perfil farmacodinamico do hormoénio foliculo-
estimulante recombinante (rec)FSH, mas com uma duracdo da atividade do FSH acentuadamente
prolongada. Devido a sua capacidade de iniciar e manter o crescimento folicular multiplo durante uma
semana inteira, uma unica injegdo subcutdnea da dose recomendada de ELONVA® pode substituir as
primeiras sete inje¢des de qualquer preparagdo de uso diario de (rec)FSH em um ciclo de tratamento de
Estimulagdo Ovariana Controlada (EOC). A longa duracao da acdo do FSH foi atingida pela adigdo de um
peptideo carboxi-terminal da subunidade beta da gonadotropina coriénica humana (hCG) a cadeia beta do
FSH humano. A alfacorifolitropina ndo possui nenhuma atividade intrinseca do LH/hCG.

Propriedades far macocinéticas

A alfacorifolitropina apresenta meia-vida de eliminagdo de 69 horas (59 a 79 horas”). Apds a
administra¢do da dose recomendada, as concentragdes séricas da alfacorifolitropina sdo suficientes para
manter o crescimento folicular multiplo sustentado durante uma semana inteira. Isso justifica a
substituicdo das primeiras sete inje¢des diarias de um (rec)FSH por uma tnica inje¢do subcutanea de
ELONVA® na EOC para o desenvolvimento de multiplos foliculos e gravidez em programa de
Tecnologia em Reprodugéo Assistida (TRA).

Apos a injecdo subcutdnea unica de ELONVA®, as concentragdes séricas méximas da alfacorifolitropina
sdo atingidas ap6s 44 horas (34 a 57 horas’). A biodisponibilidade absoluta ¢ de 58% (48 a 70%"). No
estado de equilibrio, o volume de distribuigdo ¢ de 9,2 L (6,5 a 13,1 L*) e a depuragdo ¢ de 0,13 L/h (0,10
a 0,18 L/h’). As propriedades farmacocinéticas da alfacorifolitropina sio independentes da dose
administrada em uma ampla variagdo (7,5 a 240 microgramas).

O peso corporal ¢ um determinante da exposi¢do a alfacorifolitropina. Em estudos clinicos, as
concentragdes séricas da alfacorifolitropina foram semelhantes ap6s a administragdo de 100 mcg de
alfacorifolitropina em mulheres com peso corporal < 60 kg e de 150 mcg de alfacorifolitropina em
mulheres com peso corporal > 60 kg.

A distribui¢do, metabolismo e eliminagdo da alfacorifolitropina sdo muito semelhantes aos de outras
gonadotropinas, tais como o FSH, hCG e LH. Apds a absor¢do para o sangue, a alfacorifolitropina se
distribui principalmente aos ovarios e rins. A eliminag@o ocorre predominantemente através dos rins.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo evidenciaram nenhum perigo especial para humanos, com base nos estudos
convencionais de toxicidade de dose tinica e repetidas, bem como de farmacologia de seguranga.

Os estudos de toxicologia reprodutiva em ratos e coelhos indicaram que a alfacorifolitropina ndo afeta a
fertilidade. A administragdo da alfacorifolitropina em ratos e coelhos antes e logo apds o acasalamento e
durante o inicio da gravidez, resultou em embriotoxicidade. Ndo foi observada nenhuma indicagdo de
teratogenicidade relacionada com o tratamento.

" variagio prevista em 90% dos pacientes
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4, CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com:

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a quaisquer dos excipientes da féormula do produto.
Tumores do ovario, mama, utero, hip6fise ou hipotalamo.

Sangramento vaginal anormal (ndo menstrual) sem causa conhecida/diagnosticada.
Insuficiéncia ovariana primaria.

Cistos ovarianos ou ovarios aumentados.

Um historico de sindrome da hiperestimulagao ovariana (SHEO).

Um ciclo prévio de EOC que resultou em mais do que 30 foliculos > 11 mm mensurados por
exame de ultrassom.

Uma contagem inicial de foliculos antrais > 20.

Tumores fibrosos do utero incompativeis com a gravidez.

e  Malformagdes dos o6rgdos reprodutores incompativeis com a gravidez.

Gravidez e lactacdo

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas, ou que suspeitam que possam
estar gravidas, ou que estejam amamentando.

Nao foi relatado risco teratogénico apos a estimulacdo controlada dos ovarios no uso clinico de
gonadotropinas. Quando ocorrer exposi¢do inadvertida durante a gravidez, os dados clinicos ndo sdo
suficientes para excluir um efeito teratogénico da alfacorifolitropina. Em estudos em animais ndo foi
observada evidéncia de teratogenicidade relacionada a droga.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Antes de iniciar o tratamento, a infertilidade do casal deve ser analisada conforme apropriado e as
supostas contraindica¢des da gravidez devem ser avaliadas. Em particular, a mulher deve ser avaliada
quanto ao hipotiroidismo, deficiéncia adrenocortical, hiperprolactinemia e tumores pituitarios ou
hipotalamicos, e tratamento especifico apropriado deve ser administrado.

ELONVA® destina-se exclusivamente a inje¢io Unica por via subcutinea. InjecSes adicionais de
ELONVA® nio devem ser administradas dentro do mesmo ciclo de tratamento.

Nos primeiros sete dias apos a administragio de ELONVA®, nio deve ser administrado o (rec)FSH
(ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”).

Em pacientes com insuficiéncia renal, a excrecdo da alfacorifolitropina pode ser alterada (ver item
“3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS — Propriedades farmacocinéticas™). Portanto, nio
se recomenda o uso de ELONVA® nessas mulheres.

Os dados sobre o uso de ELONVA®™ em combinagio com agonistas do GnRH sdo limitados. Os
resultados de um pequeno estudo, ndo controlado, sugerem maior resposta ovariana do que em
combinacdo com um antagonista do GnRH. Desse modo, o uso de ELONVA® nfo é recomendado
em combinag@o com um agonista do GnRH (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR?”).
ELONVA® nio foi estudado em pacientes com sindrome dos ovarios policisticos (SOPC). Nessas
mulheres, 0 uso de ELONVA® nio ¢ recomendado.

Foi demonstrado que a resposta ovariana ¢ maior ap6s o tratamento com ELONVA® do que apds o
tratamento didrio com (rec)FSH. Portanto, pacientes com fatores conhecidos de risco para resposta
ovariana elevada podem ser especialmente propensas a desenvolver a sindrome da hiperestimulagao
ovariana (SHEO) durante ou apos o tratamento com ELONVA®. Para mulheres que estiverem em
seu primeiro ciclo de estimulacdo ovariana, nas quais os fatores de risco sdo apenas parcialmente
conhecidos, recomenda-se a cuidadosa monitoragdo com relagao a potencial hiper-resposta ovariana.
Sindrome da hiperestimulagdo ovariana (SHEO):

A SHEO ¢ um evento clinico distinto do aumento ovariano ndo complicado. Os sintomas e sinais
clinicos de SHEO leve ¢ moderada sdo dor abdominal, nausea, diarreia, aumento leve a moderado
dos ovarios e cistos ovarianos. A SHEO grave pode comprometer a vida da paciente. Os sintomas e
sinais clinicos da SHEO grave sdo grandes cistos ovarianos (propensos a ruptura), dor abdominal
aguda, ascite, derrame pleural, hidrotérax, dispneia, oligtria, anormalidades hematologicas e ganho
de peso. Raramente, pode ocorrer tromboembolia arterial ou venosa em associa¢do com a SHEO.

Os sintomas e sinais da SHEO sdo estimulados pela administragdo da gonadotropina coridnica
humana (hCG) e pela gravidez (hCG endogeno). A SHEO precoce geralmente ocorre dentro de 10
dias ap6s a administragdo da hCG e pode ser associada com uma resposta ovariana excessiva a
estimulagdo pela gonadotropina. Geralmente, a SHEO precoce desaparece espontaneamente com o
inicio das menstrua¢des e a tardia ocorre mais de 10 dias apds a administragdo da hCG, como
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consequéncia de gestagdes (multiplas). Por causa do risco de desenvolver SHEO, as pacientes devem
ser monitoradas por pelo menos duas semanas apds a administragdo da hCG.

Para minimizar os riscos de SHEO, devem ser realizadas avaliagdes por ultrassonografia do
desenvolvimento folicular e/ou a determinagdo das concentragdes séricas de estradiol antes do
tratamento e em intervalos regulares durante o mesmo. Na TRA existe um aumento do risco de
SHEO com 18 ou mais foliculos com didmetro de 11 mm ou mais. Adverte-se que quando ha 30 ou
mais foliculos ao todo, a administragdo de hCG deve ser suspensa.

Dependendo da resposta ovariana, podem ser adotadas as seguintes medidas para prevenir a SHEO:

- suspender a estimulagdo adicional com uma gonadotropina pelo maximo de 3 dias (“coasting”);

- atrasar o desencadeamento da maturagdo final de o6citos com a administracdo de hCG até que
as concentragOes de estradiol se estabilizem ou diminuam,;

- administrar uma dose menor que 10.000 Ul de hCG para desencadear a maturacdo final de
odcitos, como por exemplo, 5.000 UI de hCG ou 250 mcg de hCG recombinante (que é equivalente a
aproximadamente 6.500 UI);

- todos os embrides devem ser criopreservados para futura transferéncia;

- suspender o hCG e cancelar o ciclo de tratamento.

Para suporte da fase latea, deve-se evitar a administragdo de hCG.
Para minimizar o risco de SHEO, ¢ importante a adesdo a dose recomendada e ao esquema de
tratamento com ELONVA®, bem como a cuidadosa monitoragdo da resposta ovariana.

e Foram relatados gestagdes e nascimentos multiplos para todos os tratamentos com gonadotropinas.
Antes de iniciar o tratamento, a mulher e seu parceiro devem ser advertidos a respeito dos potenciais
riscos para a mae (complicagdes gestacionais e no parto) e para o recém-nascido (peso baixo ao
nascimento). Em mulheres submetidas a procedimentos de TRA, o risco de gravidez multipla é
relacionado principalmente ao nimero de embrides transferidos.

e Uma vez que as mulheres inférteis sdo submetidas a TRA e, particularmente, a fertilizagdo in vitro
(FIV), frequentemente apresentam anormalidades tubarias, a incidéncia de gestagdes ectopicas pode
ser aumentada. E importante a confirmagdo ultrassonografica precoce de que a gravidez ¢ intrauterina
e exclusdo da possibilidade de gravidez extra-uterina.

e A incidéncia de malformacdes congénitas apds TRA pode ser discretamente maior do que apos
concepgoes espontaneas. Acredita-se que isso se deve a diferencas nas caracteristicas dos pais (por
exemplo, idade materna, caracteristicas do esperma) e a maior incidéncia de gestagdes multiplas.

e Houve relatos de neoplasias ovarianas e¢ outras neoplasias do sistema reprodutor, tanto benignas
quanto malignas, em mulheres submetidas a esquemas de multiplos tratamentos para tratamento da
infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se o tratamento com gonadotropinas aumenta ou ndo o
risco basal desses tumores em mulheres inférteis.

e Em mulheres com fatores de risco para eventos tromboembdlicos geralmente reconhecidos, tais
como antecedentes pessoais ou familiares, obesidade grave (indice de massa corporal > 30 kg/m?) ou
trombofilia, o tratamento com gonadotropinas pode, também, aumentar esse risco. Nessas mulheres,
os beneficios da administragdo de gonadotropina devem ser avaliados em relagdo aos riscos. Deve-se
notar, no entanto, que a propria gravidez também representa um aumento do risco de trombose.

Efeitos sobre a capacidade dedirigir veiculos e operar maquinas

Nio foram realizados estudos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. ELONVA® pode
causar tontura. As pacientes devem ser advertidas de que se sentirem tontura ndo devem dirigir nem
operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosas
ELONVA® destina-se exclusivamente ao uso em mulheres adultas em idade reprodutiva, ndo sendo
indicado para pacientes idosas.

Pacientes pediatricas
ELONVA" destina-se exclusivamente ao uso em mulheres adultas em idade reprodutiva, ndo sendo
indicado para pacientes em idade pediatrica.

Pacientes com insuficiénciarenal

Nao foram realizados estudos clinicos em pacientes com insuficiéncia renal. Uma vez que a eliminagdo
de alfacorifolitropina poderia ser comprometida em pacientes com insuficiéncia renal, o uso de
ELONVA® nessas mulheres nio é recomendado.
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Pacientes com insuficiéncia hepética:
Apesar de ndo estarem disponiveis dados de pacientes comprometidos hepaticamente, ¢ improvavel que a
insuficiéncia hepatica afete a eliminagdo de alfacorifolitropina.

Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.
Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Nio foram realizados estudos de interagdo entre ELONVA® e outros medicamentos. Considerando que a
alfacorifolitropina ndo é um substrato das enzimas do citocromo P450, ndo sdo previstas interagdes
metabolicas com outros medicamentos.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ELONVA® deve ser armazenado em sua embalagem intacta sob refrigeracdo (entre 2 e 8°C). Proteger da
luz. Nao congelar. O produto pode ficar em temperatura de até¢ 30°C e protegido da luz, em sua
embalagem original intacta, por até 30 dias. Nesse caso, anote no cartucho a data em que o produto
comegou a ficar fora do refrigerador e aplique a inje¢do dentro do periodo maximo de 30 dias.

O prazo de validade do medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

NUmero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Depois deretirada da embalagem, a seringa deve ser montada e utilizada imediatamente.

ELONVA® ¢ uma solugio injetavel limpida e incolor. A solugdo se encontra dentro da seringa
descartavel de uso unico. A seringa apresenta um sistema automatico de seguranga que previne eventuais
danos que a agulha possa causar apds o uso. A seringa contendo a solugdo ¢ embalada juntamente com
uma agulha estéril para injegdo.

Nzo use ELONVA® se a solugio néo estiver limpida ou se a seringa ou agulha estiverem danificadas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

M odo de usar

A seringa ¢ de uso unico, descartavel, e ja vem com a solugdo pronta para ser injetada; a seringa apresenta
um émbolo mergulhador de borracha e ¢ fechada na outra extremidade com uma tampa; as seringas sao
embaladas juntamente com uma agulha estéril para injecdo. As seringas apresentam um sistema
automatico de seguranga para prevenir danos com a ponta da agulha apds o uso. A solugdo ndo injetada,
restante na seringa, deve ser descartada.

Nao foram realizados testes de compatibilidade e, por isso, a solu¢do ndo deve ser misturada com outros
medicamentos de uso injetavel.

O tratamento com ELONVA® deve ser supervisionado por um médico com experiéncia no tratamento de
problemas de fertilidade. ELONVA®™ deve ser injetado sob a pele (por via subcutinea) em uma dobra da
pele, logo abaixo do umbigo. A inje¢do deve ser administrada por um profissional de satide (por exemplo,
uma enfermeira), pela propria paciente ou por seu parceiro, desde que estes sejam devidamente instruidos
pelo médico.

Componentes da seringa com agulha do ELONVA®

&mbolo A seringa solugdo tampa daseringa tampadaagulha agulha Pprotetor da agulha
— l
I : } !
= B ]
N —
perfuragio na etiqueta
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Preparando ainjecao

1.
e Limpe com um antisséptico a area da pele onde a agulha sera inserida.
2.
e Retire a tampa da agulha rompendo a etiqueta no local indicado por
i perfuragdo.
! e  Mantenha o protetor da agulha sobre a agulha.
Coloque o protetor da agulha (contendo a agulha) sobre uma superficie
seca e limpa, enquanto prepara a seringa.

e Segure a seringa com a tampa cinza para cima.
Com seu dedo, bata delicadamente na seringa para ajudar a deslocar as
bolhas de ar para a parte superior da seringa.

= e Mantenha a seringa em posigdo vertical, apontando para cima.
e Desenrosque a tampa da seringa no sentido indicado na figura.

Mantenha a seringa em posi¢do vertical, apontando para cima.
e  Adapte o protetor de agulha (contendo a agulha) girando no sentido
indicado na figura.
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Retire o protetor da agulha puxando-o para cima e jogue-o fora.

6.
e Mantenha a seringa na posigdo vertical, apontando para cima.
L]
e TENHA CUIDADO com a agulha.

ﬁ

=G

Modo defazer ainjecio

=}

Segure a seringa entre os dedos indicador e médio na posigao vertical.
Coloque seu polegar na base do émbolo.

Cuidadosamente empurre o émbolo para cima até que uma fina gota
apareca na ponta da agulha.

...'\]

e Com a outra mao faca uma prega na pele entre os dedos polegar e
indicador.

e Insira toda a agulha com um angulo de 90 graus na dobra da pele.

e CUIDADOSAMENTE pressione o émbolo até que ele ndo possa mais
ser for¢cado e empurre-o para baixo.

e CONTE ATE CINCO para garantir que toda a solugfio tenha sido
injetada.

e Tire seu polegar do émbolo.
e A agulha sera automaticamente retirada para dentro da seringa onde
ficara permanentemente.

Posologia

A dose recomendada para mulheres com peso corporal < 60 kg ¢ de 100 mcg em injegdo Unica e para
mulheres com peso > 60kg, a dose recomendada ¢ de 150 mcg, em injegdo inica. ELONVA® deve ser
administrado como injegdo Uinica por via subcutanea, preferivelmente na parede abdominal, durante a fase
folicular inicial do ciclo menstrual.

Sete dias depois, no 8° dia de estimulacdo, o tratamento pode ser continuado com injegdes diarias de
(rec)FSH até que tenha sido atingido o critério para desencadeamento final de maturagdo de odcitos (3
foliculos > 17 mm). A dose diaria de (rec)FSH pode depender da resposta ovariana. Em respondedoras
normais, recomenda-se 150 UI de (rec)FSH.

O tratamento com antagonista do Hormdnio Liberador de Gonadotropina (GnRH) deve ser iniciado
preferencialmente no 5° dia de estimulagdo para impedir a ocorréncia de oscilagdes prematuras das
concentragdes de Hormonio Luteinizante (LH). A partir do 6° dia, pode ser considerado se a resposta
ovariana estiver atrasada.

As doses recomendadas de ELONVA® apenas foram estabelecidas em um esquema de tratamento com
antagonista de GnRH (ver “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).
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9. REACOESADVERSAS

Os eventos adversos relatados mais frequentemente durante os estudos clinicos com ELONVA® sdo
sindrome da hiperestimulagio ovariana (5,2%, ver também item 5. “ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES"), dor (4,1%) e desconforto (5,5%) pélvicos, cefaleia (3,2%), nausea (1,7%), fadiga
(1,4%) e queixas mamarias (1,2%) (incluindo aumento da sensibilidade mamaria).

A tabela a seguir mostra as principais reacdes adversas ao medicamento em mulheres tratadas com
ELONVA®™ em estudos clinicos de acordo com a classificagdo por sistema de 6rgéos e frequéncia; comum
= 1%, < 10%), incomum (= 0.1%, < 1%).

Classificagao por sistema de Fregquéncia Reacéo adversa
0Orgéos
Disturbios do sistema nervoso Comum Cefaleia
Incomum Tontura
Disturbios do sistema Comum Nausea
gastrintestinal Incomum Dor abdominal, vomito, diarreia,
constipagdo e distensdo
abdominal
DistUrbiosdo sistemareprodutor ~ Comum SHEO, dor e desconforto pélvico,
edas mamas queixas mamarias
Incomum Torgao ovariana
Disturbios gerais e condicoes do Comum Fadiga

local de administracéo

Além disso, foram relatados casos de gravidez ectdpica, aborto e gestagdes multiplas, considerados como
relacionados ao procedimento ou a subsequente gravidez em TRA.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
segurancga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifigue os eventos adversos pelo Sistema de
Notificagbes em Vigilancia Sanitéaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

A administragio de mais de uma injegio de ELONVA® dentro de um ciclo de tratamento ou uma dose
muito alta de ELONVA® e/ou do (rec)FSH provavelmente aumentam o risco da ocorréncia da sindrome
de hiperestimulagdo ovariana (SHEO). Veja item 5. “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES” para
medidas preventivas e de manejo da SHEO.

Os sintomas e sinais clinicos de SHEO leve ¢ moderada sdo dor abdominal, nausea, diarreia, aumento
leve a moderado dos ovarios e cistos ovarianos. A SHEO grave pode comprometer a vida da paciente; os
sintomas e sinais clinicos sdo grandes cistos ovarianos (propensos a se romper), dor abdominal aguda,
ascite, derrame pleural, hidrotorax, dispneia, oligiria, anormalidades hematoldgicas e ganho de peso.
Raramente pode ocorrer tromboembolismo arterial ou venoso em associagdo com a SHEO.

Em caso deintoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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