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APRESENTACOES

Soluc¢do injetavel de

- 50 UI em embalagem com 1 frasco-ampola com 0,5 mL de solugao.
- 100 UI em embalagem com 1 frasco-ampola com 0,5 mL de solugo.

USO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

PUREGON" 50 UI:

Cada frasco-ampola contém 50 UI de betafolitropina.

Excipientes: sacarose, citrato de sodio di-hidratado, metionina, polissorbato 20, acido cloridrico e/ou
hidréxido de sddio (para ajuste de pH) e agua para injetaveis.

PUREGON" 100 UL

Cada frasco-ampola contém 100 UI de betafolitropina.

Excipientes: sacarose, citrato de sodio di-hidratado, metionina, polissorbato 20, acido cloridrico e/ou
hidréxido de sddio (para ajuste de pH) e 4gua para injetaveis.

Isso corresponde a 100 ou 200 UI/mL. Uma ampola contém 5 ou 10 mcg de proteina (bioatividade
especifica in vivo igual a aproximadamente 10.000 UI de FSH/mg de proteina).

INFORMACOES AO PACIENTE

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 ocasido.

e Se vocé tiver alguma divida, 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 nio estio ovulando, PUREGON® pode ser utilizado para proporcionar a
ovulagdo naquelas que nao responderam ao tratamento com citrato de clomifeno.

e Em mulheres que se submeterem as técnicas de reprodugdo assistida, incluindo a fertilizagdo in
vitro (FIV) e outros métodos, PUREGON®™ pode ser utilizado para desenvolver multiplos
foliculos.

e Nos homens que nio 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 horménio foliculo estimulante (FSH).
O FSH pertence ao grupo das gonadotropinas que desempenha um papel importante na fertilidade e
reproducdo humanas. O FSH na mulher é necessario para o crescimento e desenvolvimento dos foliculos
nos ovarios. Os foliculos sdo pequenas bolsas que contém os 6vulos.

No homem, o FSH ¢ necessario para a produgdo do esperma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com:

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

— Tumores de ovario, mama, utero, testiculos ou cérebro (hipofise ou hipotalamo).
— Sangramento vaginal intenso ou irregular de causa desconhecida.

— Insuficiéncia primaria do ovario.
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— Cistos ovarianos ou ovarios aumentados, ndo relacionados com sindrome de ovarios policisticos.
— Malformagdes dos 6rgéos reprodutivos incompativeis com uma gravidez normal.

— Miomas uterinos incompativeis com uma gravidez normal.

— Insuficiéncia primaria dos testiculos.

Este medicamento € contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que suspeitam que possam
estar.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé:

e ja apresentou reagdo alérgica a neomicina e/ou a estreptomicina (antibidticos).

e apresenta glandula pituitaria descontrolada ou problemas no hipotalamo.

e apresenta hipoatividade da glandula tiredide (hipotireoidismo).

e apresenta glandulas adrenais que ndo funcionam apropriadamente (insuficiéncia adrenocortical).

e apresenta alta concentragdo de prolactina no sangue (hiperprolactinemia).

e apresenta qualquer outra condicdo médica (por exemplo diabetes, doenga cardiaca ou qualquer outra
doenga de longa data).

Em mulheres:

E muito importante a supervisio médica rigorosa. Geralmente, em intervalos regulares, sio realizadas
ultrassonografias dos ovarios. Seu médico poderad checar as concentra¢cdes de hormoénio no san%ue. Os
resultados desses exames permitem que seu médico escolha a dose correta de PUREGON™ a ser
administrada durante todo o tratamento. Isso ¢ muito importante, pois doses muito elevadas de FSH
podem ocasionar complica¢des raras, mas graves, nas quais os ovarios sdo excessivamente estimulados e
os foliculos em crescimento tornam-se maiores que os normais. Esta condi¢cdo médica grave ¢ chamada
de sindrome de hiperestimulagio ovariana (SHEO). Em casos raros, a SHEO grave pode representar risco
a vida. SHEO causa actimulo repentino de fluido na area do estomago e torax e pode causar a formagéo
de coagulos de sangue. Procure seu médico imediatamente se vocé notar inchago abdominal, dor na area
do estomago (abdome), mal-estar geral (ndusea), vomito, ganho de peso repentino devido ao acimulo de
fluido, diarreia, diminui¢do da produgdo de urina ou dificuldade para respirar (ver também “8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). A monitoragdo regular da resposta ao
tratamento com FSH auxilia o seu médico a prevenir a hiperestimulagdo ovariana. Portanto, contate-o
imediatamente se apresentar dor estomacal significativa, mesmo que ela ocorra alguns dias depois que a
ultima injecdo tiver sido administrada.

Torgdo ovariana tem ocorrido apds o tratamento com gonadotropinas, incluindo PUREGON®™. Tor¢do
ovariana ¢ uma tor¢ao do ovario que pode reduzir o fluxo sanguineo para o ovario até interrompé-lo.

Antes de usar este medicamento, ¢ importante informar seu médico se vocé:
e jateve sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO).

estd gravida ou suspeita que possa estar gravida.

ja fez cirurgia do estomago (abdominal).

ja teve tor¢do no ovario.

teve ou t€m cistos em um dos seus ovarios ou nos dois.

® . , . . .
O tratamento com PUREGON"™ (assim como a propria gravidez) pode aumentar o risco de trombose, que
¢ a formagdo de codgulo em um vaso sanguineo.

Coagulo de sangue pode levar a uma condi¢cao médica grave, como:

e  Dbloqueio de seus pulmdes (embolia pulmonar).

derrame.

ataque cardiaco.

problemas de vaso sanguineo (tromboflebite).

uma falta de fluxo de sangue (trombose de veia profunda) que pode resultar em uma perda de seu
brago ou perna.

Converse com o seu médico antes de iniciar o tratamento, especialmente se:
e souber que apresenta maior risco de trombose.
e vocé ou algum membro de sua familia tem ou teve trombose.
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e estiver com o peso muito acima do normal.

Apos tratamento com preparagdes de gonadotropina, existe uma chance aumentada de gestacdes
multiplas, mesmo quando apenas um embrido € transferido para o ttero. As gestagdes multiplas implicam
em um aumento do risco para a satide da mae e dos seus bebés no momento do parto. Além disso,
gestacdes multiplas e caracteristicas dos pacientes submetidos a tratamento de fertilidade (por exemplo,
idade da made, caracteristicas do esperma, formagdo genética de ambos os pais) podem estar associadas
com um aumento no risco de defeitos de nascimento.

H4 um pequeno aumento de risco de uma gravidez fora do utero (gravidez ectdpica). Portanto, seu
médico devera realizar um exame ultrassonografico precoce para excluir a possibilidade de gravidez fora
do ttero.

Ha relatos de tumores de ovario e de outros do sistema reprodutor em mulheres que fizeram tratamento
para infertilidade. Ndo ¢ conhecido se o tratamento com medicamentos para fertilidade aumenta o risco
desses tumores em mulheres inférteis.

Outras condi¢des médicas:
Além disso, antes de iniciar o uso deste medicamento, informe o seu médico se algum médico disse que a
gravidez poderia ser perigosa para vocé.

Em homens:

Concentracdes elevadas de FSH no sangue sdo indicativas de dano testicular. PUREGON® geralmente
ndo ¢ eficaz nesses casos. Para monitorar o tratamento, o seu médico pode solicitar uma analise do sémen
cerca de 4 a 6 meses apOs o inicio do tratamento.

Gravidez e lactagio
Pega orientagdo ao seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento. Vocé ndo deve usar
PUREGON" se estiver gravida ou suspeitar que possa estar gravida.

Se estiver amamentando, informe seu médico antes de usar PUREGON®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencao diabéticos: contém acucar.
Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Se PUREGON?® for utilizado em combinag@o com citrato de clomifeno pode haver uma resposta folicular
aumentada. Se for administrado um agonista do GnRH (medicamento utilizado para prevenir ovulagdo
antecipada) poderéo ser necessarias doses maiores de PUREGON® para produzir resposta adequada.
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver usando medicamentos, incluindo os que no precisam
de 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 MEDICAMENTOQO?

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

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

Apés aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a perfuracao da tampa de
borracha do frasco-ampola.

PUREGON™ é uma solugdo limpida e incolor, contida em um frasco-ampola de vidro.
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Nzo use PUREGON" se vocé notar que a solugio contém particulas ou se nio estiver limpida.

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.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cuidados de administraciao

As injegdes iniciais de PUREGON® devem ser aplicadas apenas sob supervisao médica.

As injecdes sdo administradas lentamente em um musculo (por exemplo, nas nadegas ou na parte superior
da perna ou do braco) ou sob a pele (na parede abdominal, por exemplo). Inje¢des intramusculares devem
apenas ser administradas por médicos ou enfermeiros.

Injegdes sob a pele (subcutaneas), em alguns casos, podem ser aplicadas por vocé mesma(o) ou seu(sua)
parceiro(a). Seu médico a(o) orientara quando isso puder ser feito. Quando as instrugdes forem seguidas
corretamente, PUREGON® podera ser administrado apropriadamente e com desconforto minimo.
Instrucoes de uso

1. Preparacdo da seringa

Devem ser usadas seringas e agulhas estéreis descartiveis para a administragio de PUREGON®. O
volume da seringa deve ser o menor possivel para que a dose prescrita possa ser administrada com
precisdo razoavel.

PUREGON™ solugdo para injecdo € apresentado em frasco-ampola de vidro. Ndo use a solugéo se ela
contiver particulas ou se nao estiver limpida. Primeiramente remova a tampa externa do frasco-ampola.
Adapte a agulha na seringa e a insira através da rolha de borracha do frasco-ampola (a). Aspire a solugdo
na seringa (b) e substitua a agulha por outra apropriada para a inje¢do (c). Finalmente aponte a agulha da
seringa para cima e bata delicadamente com os dedos na seringa para forcar a saida das bolhas de ar.
Pressione o émbolo até que todo o ar seja expelido e apenas a solu¢do de PUREGON® permanega na
seringa (d). Se necessario, o émbolo pode ser mais pressionado para ajustar o volume a ser administrado.

a. b. c. d. e. f.

© |

y

2. Local da injegao

O melhor local para injegdo subcutanea é o abdome, em torno do umbigo (e), onde ha pele em excesso e
camada de tecido adiposo. O local da injegdo deve ser mudado a cada aplicagio. E possivel aplicar
PUREGON® em outras 4reas; o médico ou enfermeiro informara quais sio os locais adequados.

3. Preparagéo da area

Estimule as extremidades nervosas com batidas suaves no local da injego, para auxiliar na reducdo do
desconforto a penetragdo da agulha. Lave as maos e limpe o local da aplicagdo com algoddo embebido em
antisséptico (por exemplo, clorexidina 0,5%) para eliminar qualquer bactéria na superficie. Limpe cerca
de 5 cm em torno do ponto de aplicagdo e deixe o antisséptico secar por pelo menos um minuto antes da
administragao.

4. Insercao da agulha

Pince a pele entre os dedos (polegar e indicador) e, com a outra méo, insira a agulha a um angulo de 90°
em relagdo a superficie da pele (f).

5. Verificagdo da posicdo correta da agulha

Se a agulha estiver na posi¢do correta, deve haver certa dificuldade ao puxar o émbolo. Se houver sangue
na seringa, significa que a agulha penetrou em uma veia ou artéria. Se isso ocorrer, retire a seringa do
local de injecdo, cubra-o com algoddo embebido em antisséptico e exerca pressio; o sangramento cessara
em 1 a 2 minutos. No use essa solucdo, vocé deve descarta-la. Inicie novamente pelo item 1, usando uma
nova agulha e seringa e um novo frasco-ampola de PUREGON®.

6. Injetando a solugdo
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Pressione o émbolo vagarosamente ¢ de forma constante de modo que a solucdo seja corretamente
injetada e os tecidos da pele ndo sejam danificados.

7. Retirada da seringa

Retire rapidamente a seringa e exerca pressdo no local de inje¢do com algoddo contendo antisséptico.
Massageie suavemente o local — a0 mesmo tempo em que mantém a pressdo — para auxiliar a dispersdo da
solugio de PUREGON® ¢ aliviar o desconforto.

Descarte qualquer quantidade de solugio que tenha sobrado apos o uso tnico. PUREGON® nio pode ser
misturado com outro medicamento.

Posologia:
Sempre utilize PUREGON® exatamente conforme instruido pelo seu médico. Caso vocé nio esteja
seguro, verifique com o seu médico ou farmacéutico.

Doses para mulheres )

O seu médico decidira sobre a dose de PUREGON® que deve ser utilizada no seu caso, que podera ser
ajustada a medida que o tratamento prosseguir. Maiores detalhes sobre o esquema de tratamento sdo
fornecidos a seguir. Ha grandes diferengas entre as mulheres com relaggo a resposta dos ovarios 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 (hormonio sexual feminino) no sangue.

e  Mulheres que nio estio ovulando

Inicialmente a dose ¢ definida pelo seu médico e sera 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 as
concentragdes plasmaticas de estradiol indiquem que ha resposta adequada. A dose diaria, entdo, é
mantida até que um foliculo de tamanho adequado esteja presente. Geralmente, 7 a 14 dias de tratamento
sdo suficientes. A administracio de PUREGON®™ ¢, entdo, interrompida e a ovulagio pode ser induzida
pela administragdo de gonadotropina coridnica humana (hCG).

e Programas de reproducio assistida [por exemplo, fertilizacdo in vitro (FIV)]

A dose inicial ¢ definida pelo seu médico e serd mantida durante pelo menos os quatro primeiros dias.
Depois disso, a dose pode ser ajustada para a paciente individualmente, com base em sua resposta
ovariana. Quando um numero 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 a 35 horas.

Doses para homens

PUREGON™ ¢ geralmente prescrito na dose de 450 Ul/semana, mais frequentemente em 3 administragdes
de 150 UI, em combinagdo com outro horménio (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. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de administrar PUREGON®™, ndo use uma dose dupla para compensar a dose
esquecida. Informe ao seu médico que vocé se esqueceu de tomar a injecao.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, PUREGON® pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todas
as pessoas as apresentem.

Em mulheres:

Uma complica¢do decorrente do tratamento com FSH ¢ a hiperestimulagdo indesejada dos ovarios. A
hiperestimulagdo ovariana pode desenvolver uma condicdo médica chamada Sindrome de
Hiperestimulacdo Ovariana (SHEO), que pode ser um problema médico grave. O risco pode ser reduzido
pela monitoracao cuidadosa do desenvolvimento dos foliculos durante o tratamento. Seu médico irad fazer
uma ultrassonografia de seus ovarios para monitorar cuidadosamente o ntimero de foliculos maduros. Ele
podera também checar as concentragdes de hormdénio no sangue. Os primeiros sintomas de




J'p SChering'PIough PUREGON (betafolitropina)

hiperestimulag@o ovariana podem ser notados por dor no estomago (abdome), mal-estar geral ou diarreia.
Em casos mais graves, os sintomas podem incluir aumento dos ovarios, acimulo de liquido no abdome
e/ou torax (que pode causar ganho de peso repentino devido ao acimulo de fluido) e a ocorréncia de
coagulos na circulagdo. Contate o seu médico imediatamente se voc€ apresentar quaisquer desses
sintomas, mesmo que eles ocorram alguns dias depois da administragdo da ultima injegéo.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor de cabega
Reagdes no local da injegdo (tais como hematoma, dor, vermelhiddo, inchago e coceira)
Sindrome de hiperestimula¢do ovariana (SHEO)
Dor pélvica
e Dor estomacal e/ou inchago
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
¢ Queixas mamarias (incluindo sensibilidade)
Diarreia, constipacdo ou desconforto estomacal
Aumento do tamanho do ttero
Mal-estar geral
Reagdes de hipersensibilidade (tais como erupcdo cutanea, vermelhiddo, urticaria e coceira)
Cistos ovarianos ou aumento do tamanho dos ovarios
Torgdo ovariana (tor¢ao nos ovarios)
Sangramento vaginal
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e  Coagulos sanguineos (isto também pode ocorrer na auséncia de hiperestimulago indesejada dos
ovarios. Veja também o item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”)

Gravidez fora do ttero (gravidez ectdpica), aborto e gestagdes multiplas tém sido relatados. Essas reagdes
adversas ndo sdo consideradas relacionadas com o uso de PUREGON®, mas a Técnica de Reprodugio
Assistida (TRA) ou gravidez subsequente.

Em homens:
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Acne
e Endurecimento no local de injegdo
e Dor de cabeca
e Erupc¢do cutinea
e Desenvolvimento de mamas
e Cisto nos testiculos

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

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQ?

Informe ao seu médico imediatamente. Doses muito elevadas podem causar sindrome de
hiperestimulagdo dos ovarios (SHEO). Os primeiros sintomas de hiperestimulagdo ovariana podem ser:
dor abdominal, mal-estar geral ou diarreia. Em casos mais graves, os sintomas podem incluir aumento dos

ovarios, acimulo de liquido no abdome e/ou térax, aumento de peso e ocorréncia de coagulos na
circulagdo (ver item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

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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Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificagao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacoes
i i Assunto i . Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Bula paciente

Composicéao

1. Para que este medicamento &

indicado?

10456 — PRODUTO
BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteragéo

de texto de bula — RDC
60/12

3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este

10279 — PRODUTO medicamento?
BIOLOGICO - 5. Onde, como e por quanto tempo posso
13/05/2014 0374371/14-3 . 10/06/2014 p q pop VP e VPS 50 Ul e 100 UI
Alteragdo de texto de guardar este medicamento?
bula 6. Como devo usar este medicamento?

7. O que devo fazer quando eu me
esquecer de usar este medicamento?

8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?

9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?

10463 — PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo

24/03/2014 | 0229630/14-6 | inicial de texto de bula —

RDC 60/12

1688 — PRODUTO
BIOLOGICO -
07/05/2009 334055/09-4 Incluséo de local de 10/10/2011 Dizeres legais VP e VPS 50 Ul e 100UI
fabricagéo do
produto terminado

Bula paciente
2. Como este medicamento funciona?

3. Quando ndo devo usar este

10279 - PRODUTO .
medicamento?

26/07/2010 637161/10-2 BIOL.OGICO y 09/09/2010 4. O que devo saber antes de usar este | VP e VPS 50 Ul e 100UI
Alteragéo de texto _
de bula medicamento?

5. Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?
6. Como devo usar este medicamento?
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8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?
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PUREGON®
(betafolitropina)

Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda.

Solugdo injetavel
(em carpule)

300 Ul e 600 Ul
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PUREGON”
betafolitropina

APRESENTACOES

Solugdo injetavel. Embalagem com:
e uma dose de 300 UI de betafolitropina + 6 agulhas para injecdo.
e uma dose de 600 UI de betafolitropina + 6 agulhas para injecéo.

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

COMPOSICAO
A solugdo para inje¢do contém 833 UI de betafolitropina por mL de solugdo aquosa.

PUREGON® 300 UI:

Cada carpule contém 400 UI (300 UI utilizaveis) de betafolitropina.

Excipientes: sacarose, citrato de sddio di-hidratado, polissorbato 20, alcool benzilico, metionina, acido
cloridrico e/ou hidroxido de sédio (para ajuste de pH) e agua para injetaveis.

PUREGON" 600 UI:

Cada carpule contém 700 UI (600 UI utilizaveis) de betafolitropina.

Excipientes: sacarose, citrato de sodio di-hidratado, polissorbato 20, alcool benzilico, metionina, acido
cloridrico e/ou hidroxido de sodio (para ajuste de pH) e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

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 ocasido.

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

e Esse medicamento foi receitado para vocé e nao 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 nio estio ovulando, PUREGON® pode ser utilizado para proporcionar a
ovulagdo naquelas que ndo responderam ao tratamento com citrato de clomifeno.

e Em mulheres que se submeterem as técnicas de reprodugdo assistida, incluindo a fertilizagdo in
vitro (FIV) e outros métodos, PUREGON®™ pode ser utilizado para desenvolver multiplos
foliculos.

e Nos homens que nio 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 horménio foliculo estimulante (FSH).
O FSH pertence ao grupo das gonadotropinas que desempenha um papel importante na fertilidade e
reproducdo humanas. O FSH na mulher é necessario para o crescimento e desenvolvimento dos foliculos
nos ovarios. Os foliculos sdo pequenas bolsas que contém os 6vulos.

No homem, o FSH ¢é necessario para a produgdo do esperma.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas com:

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

— Tumores de ovario, mama, utero, testiculos ou cérebro (hipofise ou hipotalamo).
— Sangramento vaginal intenso ou irregular de causa desconhecida.
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— Insuficiéncia primaria do ovario.

— Cistos ovarianos ou ovarios aumentados, ndo relacionados com sindrome de ovarios policisticos.
— Malformagdes dos 6rgéos reprodutivos incompativeis com uma gravidez normal.

— Miomas uterinos incompativeis com uma gravidez normal.

— Insuficiéncia primaria dos testiculos.

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

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

Informe ao seu médico se vocé:

jé apresentou reacdo alérgica a neomicina e/ou a estreptomicina (antibidticos).

apresenta glandula pituitaria descontrolada ou problemas no hipotalamo.

apresenta hipoatividade da glandula tiredide (hipotireoidismo).

apresenta glandulas adrenais que ndo funcionam apropriadamente (insuficiéncia adrenocortical).
apresenta alta concentracdo de prolactina no sangue (hiperprolactinemia).

apresenta qualquer outra condigdo médica (por exemplo diabetes, doenga cardiaca ou qualquer outra
doenga de longa data).

Em mulheres:

E muito importante a supervisio médica rigorosa. Geralmente, em intervalos regulares, sdo realizadas
ultrassonografias dos ovarios. Seu médico podera checar as concentracdes de hormonio no sangue. Os
resultados desses exames permitem que seu médico escolha a dose correta de PUREGON" a ser
administrada durante todo o tratamento. Isso ¢ muito importante, pois doses muito elevadas de FSH
podem ocasionar complicagdes raras, mas graves, nas quais os ovarios sdo excessivamente estimulados e
os foliculos em crescimento tornam-se maiores que os normais. Esta condi¢do médica grave é chamada
de sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO). Em casos raros, a SHEO grave pode representar risco
a vida. SHEO causa acumulo repentino de fluido na area do estomago e térax e pode causar a formagéo
de coagulos de sangue. Procure seu médico imediatamente se vocé notar inchaco abdominal, dor na area
do estomago (abdome), mal-estar geral (ndusea), vomito, ganho de peso repentino devido ao acimulo de
fluido, diarreia, diminui¢do da producao de urina ou dificuldade para respirar (ver também “8. QUAIS
OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). A monitoragdo regular da resposta
ao tratamento com FSH auxilia o seu médico a prevenir a hiperestimula¢do ovariana. Portanto, contate-o
imediatamente se apresentar dor estomacal significativa, mesmo que ela ocorra alguns dias depois que a
ultima injecdo tiver sido administrada.

Torg¢io ovariana tem ocorrido apds o tratamento com gonadotropinas, incluindo PUREGON®. Torgdo
ovariana ¢ uma tor¢ao do ovario que pode reduzir o fluxo sanguineo para o ovario até interrompé-lo.

Antes de usar este medicamento, ¢ importante informar seu médico se vocé:
e jateve sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO).

e esta gravida ou suspeita que possa estar gravida.

e jafez cirurgia do estobmago (abdominal).

e jateve tor¢do no ovario.

e teve ou t€m cistos em um dos seus ovarios ou nos dois.

O tratamento com PUREGON® (assim como a propria gravidez) pode aumentar o risco de trombose, que
¢ a formagdo de coagulo em um vaso sanguineo.

Coagulo de sangue pode levar a uma condigdo médica grave, como:

e  Dbloqueio de seus pulmdes (embolia pulmonar).

e  derrame.

e  ataque cardiaco.

e  problemas de vaso sanguineo (tromboflebite).

e uma falta de fluxo de sangue (trombose de veia profunda) que pode resultar em uma perda de seu
brago ou perna.

Converse com o seu médico antes de iniciar o tratamento, especialmente se:
e souber que apresenta maior risco de trombose.
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e vocé ou algum membro de sua familia tem ou teve trombose.
e  estiver com o peso muito acima do normal.

Apos tratamento com preparagdes de gonadotropina, existe uma chance aumentada de gestacdes
multiplas, mesmo quando apenas um embrido ¢ transferido para o ttero. As gestagdes multiplas implicam
em um aumento do risco para a salide da mae e dos seus bebés no momento do parto. Além disso,
gestacdes multiplas e caracteristicas dos pacientes submetidos a tratamento de fertilidade (por exemplo,
idade da mae, caracteristicas do esperma, formagdo genética de ambos os pais) podem estar associadas
com um aumento no risco de defeitos de nascimento.

Hé4 um pequeno aumento de risco de uma gravidez fora do utero (gravidez ectdpica). Portanto, seu
médico devera realizar um exame ultrassonografico precoce para excluir a possibilidade de gravidez fora
do ttero.

Ha relatos de tumores de ovario ¢ de outros do sistema reprodutor em mulheres que fizeram tratamento
para infertilidade. Ndo é conhecido se o tratamento com medicamentos para fertilidade aumenta o risco
desses tumores em mulheres inférteis.

Outras condi¢des médicas:
Além disso, antes de iniciar o uso deste medicamento, informe o seu médico se algum médico disse que a
gravidez poderia ser perigosa para voceé.

Em homens:

Concentragdes elevadas de FSH no sangue sdo indicativas de dano testicular. PUREGON® geralmente
nao ¢ eficaz nesses casos. Para monitorar o tratamento, o seu médico pode solicitar uma analise do s€émen
cerca de 4 a 6 meses apos o inicio do tratamento.

Gravidez e lactagao

Peca orientacdo ao seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento. Vocé ndo deve usar
® . .. . oo

PUREGON" se estiver gravida ou suspeitar que possa estar gravida.

Se estiver amamentando, informe seu médico antes de usar PUREGON®.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Atencio diabéticos: contém acucar.
Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas

Se PUREGON" for utilizado em combinagio com citrato de clomifeno pode haver uma resposta folicular
aumentada. Se for administrado um agonista do GnRH (medicamento utilizado para prevenir ovulagao
antecipada) poderéo ser necessarias doses maiores de PUREGON® para produzir resposta adequada.
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver usando medicamentos, incluindo os que ndo precisam
de receita médica para serem adquiridos.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 farmacias PUREGON® deve ser conservado sob refrigeragdo (entre 2 ¢ 8°C),
protegido da luz. Nao congelar. Armazenamento pelo paciente: ha duas opgdes: 1) armazenar o produto
em geladeira (entre 2 e 8°C), sem congelar; 2) armazenar PUREGON® em ambiente com temperatura
maxima 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.

Numero de lote e datas de fabricagdo 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 “Instrucdes de Uso de PUREGON PEN®™”.
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Apos aberto, este medicamento pode ser utilizado em até 28 dias.

A solucio de PUREGON®™ ¢ limpida e incolor. Em carpules, destina-se ao uso com uma caneta injetora
PUREGON PEN".
Nao use PUREGON® se vocé notar que a solugio contém particulas ou se ndo estiver limpida.

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.

Descarte as agulhas imediatamente apds a injecao.

Descarte as carpules usadas (incluindo o volume restante) apos a tltima injego 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 agua usada. Pergunte ao seu
farmacéutico como jogar fora medicamentos que ndo podem mais ser usados. Essas medidas auxiliardo na
prote¢do do meio ambiente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As injegdes iniciais de PUREGON® devem ser aplicadas apenas sob supervisdo médica.

PUREGON" solugdo injetavel em carpules foi desenvolvido para ser utilizado em conjunto com a caneta
injet%ra PUREGON PEN®. Siga cuidadosamente as instru¢des de uso que acompanham PUREGON
PEN".

Nao utilize a carpule se a solugdo 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) orientara quando isso puder ser
feito. Quando as instrugdes forem seguidas corretamente, PUREGON® podera ser administrado
apropriadamente ¢ com desconforto minimo.

Posologia:

oy ® . , yoq- A ~ .
Sempre utilize PUREGON® exatamente conforme instruido pelo seu médico. Caso vocé ndo esteja
seguro, verifique com o seu médico ou farmacéutico.

Doses para mulheres

O seu médico decidira sobre a dose de PUREGON® que deve ser utilizada no seu caso, que podera ser
ajustada a medida que o tratamento prosseguir. Maiores detalhes sobre o esquema de tratamento sdo
fornecidos a seguir. Ha grandes diferencas entre as mulheres com relaggo a resposta dos ovarios 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 (horménio sexual feminino) no sangue.

e  Mulheres que nio estio ovulando

Inicialmente a dose ¢ definida pelo seu médico e sera mantida por, pelo menos, 7 dias. Se ndo houver
resposta ovariana, a dose diaria sera aumentada gradativamente, até que o crescimento do foliculo e/ou as
concentragdes plasmaticas de estradiol indiquem que hé resposta adequada. A dose diaria, entdo, ¢
mantida até que um foliculo de tamanho adequado esteja presente. Geralmente, 7 a 14 dias de tratamento
sdo suficientes. A administragio de PUREGON®™ ¢, entdo, interrompida e a ovulagido pode ser induzida
pela administragdo de gonadotropina coriénica humana (hCG).

e Programas de reproducio assistida [por exemplo, fertilizacao in vitro (FIV)]

A dose inicial ¢ definida pelo seu médico e serd mantida durante pelo menos os quatro primeiros dias.
Depois disso, a dose pode ser ajustada para a paciente individualmente, com base em sua resposta
ovariana. Quando um numero suficiente de foliculos de tamanho adequado estiver presente, a fase final
de maturagdo dos foliculos ¢ induzida pela administragdo de hCG. A retirada do ovo (odcito) ¢é realizada
depois de 34 a 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 outro horménio (hCG) por pelo menos 3 a 4 meses. Se ndo houver
resposta apos esse periodo, o tratamento pode ser prolongado por pelo menos 18 meses.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de administrar PUREGON®, ndo use uma dose dupla para compensar a dose
esquecida. Informe ao seu médico que vocé se esqueceu de tomar a injegéo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos os medicamentos, PUREGON" pode causar reagdes indesejaveis, embora nem todas
as pessoas as apresentem.

Em mulheres:

Uma complicagdo decorrente do tratamento com FSH é a hiperestimulacdo indesejada dos ovarios. A
hiperestimulagdo ovariana pode desenvolver uma condigdo médica chamada Sindrome de
Hiperestimulagdo Ovariana (SHEO), que pode ser um problema médico grave. O risco pode ser reduzido
pela monitoracdo cuidadosa do desenvolvimento dos foliculos durante o tratamento. Seu médico irad fazer
uma ultrassonografia de seus ovarios para monitorar cuidadosamente o niimero de foliculos maduros. Ele
poderda também checar as concentragdes de horménio no sangue. Os primeiros sintomas de
hiperestimulag@o ovariana podem ser notados por dor no estomago (abdome), mal-estar geral ou diarreia.
Em casos mais graves, os sintomas podem incluir aumento dos ovarios, acimulo de liquido no abdome
e/ou torax (que pode causar ganho de peso repentino devido ao acumulo de fluido) e a ocorréncia de
coagulos na circulacdo. Contate o seu médico imediatamente se vocé apresentar quaisquer desses
sintomas, mesmo que eles ocorram alguns dias depois da administragdo da ultima injegdo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Dor de cabeca
Reagdes no local da injecdo (tais como hematoma, dor, vermelhiddo, inchago e coceira)
Sindrome de hiperestimula¢do ovariana (SHEO)
Dor pélvica
Dor estomacal e/ou inchago
Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Queixas mamarias (incluindo sensibilidade)
Diarreia, constipacao ou desconforto estomacal
Aumento do tamanho do utero
Mal-estar geral
Reagdes de hipersensibilidade (tais como erupgdo cutanea, vermelhiddo, urticaria e coceira)
Cistos ovarianos ou aumento do tamanho dos ovarios
Torgdo ovariana (tor¢ao nos ovarios)
Sangramento vaginal
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

e Codagulos sanguineos (isto também pode ocorrer na auséncia de hiperestimulagdo indesejada dos
ovarios. Veja também o item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”)

Gravidez fora do utero (gravidez ectopica), aborto e gestagdes multiplas tém sido relatados. Essas reagdes
adversas ndo sdo consideradas relacionadas com o uso de PUREGON®, mas a Técnica de Reprodugio
Assistida (TRA) ou gravidez subsequente.

Em homens:
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Acne
e  Endurecimento no local de injegdo
e Dor de cabega
e Erupc¢do cutanea
e Desenvolvimento de mamas
e Cisto nos testiculos
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Se alguma das reagdes adversas se tornar grave ou se voc€ notar qualquer reacdo ndo mencionada nesta
bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

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

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

Informe ao seu médico imediatamente. Doses muito elevadas podem causar sindrome de
hiperestimulag¢do dos ovarios (SHEO). Os primeiros sintomas de hiperestimulagdo ovariana podem ser:
dor abdominal, mal-estar geral ou diarreia. Em casos mais graves, os sintomas podem incluir aumento dos
ovarios, acimulo de liquido no abdome e/ou térax, aumento de peso e ocorréncia de codgulos na
circulagdo (ver item “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”).

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.

MS 1.0171.0081
Farm. Resp.: Cristina Matushima - CRF-SP n° 35.496

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Ravensburg, Alemanha

Embalado por: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 1.161 — Sousas, Campinas/SP

Importado e registrado por: Schering-Plough Industria Farmacg€utica Ltda.
Rua Jodo Alfredo, 353 — Sao Paulo/SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Industria Brasileira
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Venda sob prescrigdo médica.
Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough

0800-7042590
centralderelacionamento@spcorp.com
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