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Pergoveris® 150 Ul/75 Ul

alfafolitropina (1-hFSH) 150UI (11ug)
alfalutropina (r-hLH) 75UI (3pg)

APRESENTACOES

Pergoveris” é apresentado sob a forma de po liofilizado e solvente para solugdo
injetavel.

Os frascos-ampola de po6 liofilizado contém 150 UI de alfafolitropina e 75 Ul de
alfalutropina. Os de solvente contém 1 ml de 4gua para injecdo.

Pode ser encontrado em embalagem contendo 1frasco-ampola de poé liofilizado,
acompanhado de um frasco-ampola de solvente.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

alfafolitropina 12 ng*
alfalutropina 3,7 ug*
sacarose 30 mg
polissorbato 20 0,05 mg
metionina 0,1 mg
fosfato dissodico di-hidratado 1,11 mg
fosfato de s6dio monoidratado 0,45 mg
acido o-fosforico gs
hidroxido de sodio gs

* Preenchimento com 12 pg de alfafolitropina e 3,7 pg alfalutropina permite
administrar o conteudo de 10,9 pg de alfafolitropina (equivalente a 150 UI) e 3,0 pg
alfalutropina (equivalente a 75 IU) em 1 mL.

A solugao reconstituida contém 150 UI r-hFSH e 75 UI r-hLH por mililitro (mL).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pergoveris® ¢ indicado para induzir ovulagio nas mulheres que ndo ovulam devido a
producao muito baixa de hormdnios de fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pergoveris® pertence a familia de horménios denominada gonadotrofinas, as quais
estdo envolvidas no controle normal da reprodugdo. O medicamento contém
alfafolitropina e alfalutropina, produzidas em laboratorio através de técnicas especiais
de recombinagdo génica.

Pergoveris® ¢ utilizado para causar ovulagio em mulheres que ndo ovulam devido a
baixa producdo de hormoénios da fertilidade (FSH e LH) pela glandula pituitaria.



A sua fertilidade e a do seu parceiro devem ser avaliadas antes de iniciar o tratamento
com Pergoveris®.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio utilize Pergoveris”:

— caso tenha alergia (hipersensibilidade) ao hormdnio foliculo-estimulante,
horménio luteinizante ou a qualquer outro componente de Pergoveris®;

— caso tenha tumores no hipotalamo ou hipéfise;

— caso tenha aumento do volume dos ovarios ou cistos ndo originados pela doenga
do ovario policistico;

— caso tenha hemorragias vaginais de origem desconhecida;

— caso tenha cancer de ovario, itero ou mama.

Este medicamento ndo deve ser utilizado quando existam condi¢des que
impossibilitem uma gravidez normal, como:

— menopausa prematura;

— malformagdo dos 6rgdos sexuais;

— tumores especificos do tutero.

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

Informe o seu médico caso tenha porfiria ou historico familiar de porfiria (uma doenca
de origem genética). A utilizacdo de certos medicamentos pode desencadear um
acesso subito dessa doenca.

Informe o seu médico caso:

— a sua pele se torne fragil e aparecam bolhas facilmente (especialmente em zonas
frequentemente expostas a luz solar);

— tenha dores de estbmago ou nos membros.

O seu médico pode recomendar a suspensdo do tratamento.

Este tratamento estimula os seus ovarios, podendo, por vezes, levar a um crescimento
excessivo dos foliculos, o que pode estar associado ao risco de aumento excessivo do
tamanho dos ovarios. Isto pode levar a sindrome de hiperestimulagdo ovariana
(OHSS). No entanto, se ndo estiver ovulando e estiver cumprindo as doses
recomendadas e o esquema de administragdo, a ocorréncia de OHSS ¢ incomum
(probabilidade de ocorrer em menos de 1 em cada 100 pacientes). O tratamento com
Pergoveris® raramente causa OHSS significativa, a ndo ser que um medicamento para
induzir a maturacao folicular final (contendo hCG) seja administrado. Entretanto, caso
haja OHSS, ¢ prudente ndo administrar hCG e ndo ter relagdes sexuais, ou entdo
utilizar métodos anticoncepcionais de barreira durante pelo menos quatro dias.

Em pacientes submetidas a indugcdo de ovulacdo, a incidéncia de gravidez e
nascimentos multiplos € superior, quando comparada a concepg¢do natural. No entanto,
isto pode ser minimizado utilizando as doses e o esquema de administragdo
recomendados.

Para minimizar o risco de OHSS ou de gravidez multipla, recomenda-se a
monitorizagdo por ultrassom, assim como dosagem do estradiol.

O ntmero de abortos ¢ superior a populagdo normal, mas comparavel as taxas
encontradas em mulheres com distarbios de fertilidade.

Mulheres com historico de doenga tubdria tém risco de gravidez ectopica (em que o
embrido ¢ implantado fora da cavidade uterina), seja a gravidez obtida por concepgao
espontanea ou por tratamentos de fertilidade.



Houve relatos de casos de tumores (ambos benignos e malignos) nos ovarios € em
outros Orgdos reprodutivos em mulheres submetidas a multiplos regimes terapéuticos
para o tratamento da infertilidade.

Houve relatos isolados de reagdes alérgicas ndo-sérias a Pergoveris®. Caso tenha este
tipo de reagdo a medicamentos similares, informe o seu médico.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Interagdes medicamentosas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando ou tenha utilizado
recentemente outros medicamentos, incluindo os obtidos sem prescrigdo médica.
Pergoveris” ndo deve ser administrado misturado com outros medicamentos na mesma
seringa, exceto alfafolitropina.

Populacgdes especiais
Pacientes pediatricos
Nao ha indicagdo relevante para o uso de Pergoveris” na populagio pediatrica.

Idosos
Nio ha indica¢io relevante para o uso de Pergoveris® na populagio idosa. A
seguranga ¢ a eficacia de Pergoveris” nesta populagio nio foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica
A seguranga, eficacia e farmacocinética de Pergoveris® ndo foram estabelecidas para
pacientes com insuficiéncia renal/hepética.

Gravidez e aleitamento
Pergoveris® ndo esta indicado se estiver gravida ou amamentando.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Pergoveris®

Pergoveris® contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, &
essencialmente “livre de s6dio”.

Pergoveris® contém 30 mg de sacarose por dose. Esta informacio deve ser levada em
consideragdo em pacientes portadores de diabetes mellitus.

Atencéo diabético: este medicamento contém SACAROSE.

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?

Pergoveris® deve ser conservado em ambiente com temperatura entre 15 ¢ 30°C. Nio

conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem original para proteger da luz.

O produto tem prazo de validade de 24 meses. Nio utilize Pergoveris® apos esse

prazo.

Pergoveris” ¢ fornecido como po e solvente para solugdo injetavel. O po é branco e

liofilizado. O solvente ¢ uma solucao limpida e incolor.



Um frasco de po contém 150 UI de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina. Um frasco
de solvente contém 1 mL de dgua para injegdo. O p6 deve ser reconstituido com o
solvente fornecido imediatamente antes da aplicacao.

Nao utilize Pergoveris® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragdo. A
solugdo reconstituida ndo deve ser administrada se contiver particulas ou se ndo
estiver limpida.

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.

Antes de usar, observe 0 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?
Utilizar Pergoveris” sempre de acordo com as orientagdes médicas. Em caso de
davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

No caso de autoaplicacdo de Pergoveris®, leia atentamente as seguintes
instrucoes:

1. Lave as maos. E importante que as suas mios e os utensilios que vai utilizar
estejam tao limpos quanto possivel.

2. Retina, numa superficie limpa, tudo o que ir4 necessitar:

— um frasco contendo Pergoveris® em po;

— um frasco contendo solvente (d4gua para injecao);

— algodido embebido em alcool;

— uma seringa;

— uma agulha para reconstitui¢do ¢ uma agulha fina para inje¢do subcutanea;
— recipiente apropriado para descarte de material.

3. Remova a tampa protetora do frasco. Acople a agulha de | L=/
reconstitui¢do na seringa e introduza um pouco de ar dentro da |\ ‘.eisd
seringa puxando o émbolo até aproximadamente a marca de 1 ml. }7 4 [} #
Insira entdo a agulha no frasco, empurre o émbolo para expelir o ar, | (=
inverta o frasco e retire suavemente todo o solvente. Coloque a JV l
seringa cuidadosamente na superficie de trabalho, tendo cuidado '\\-y_..'.“:\#;_

para ndo tocar na agulha.

4. Preparo da solugdo para injecdo: Retire a tampa protetora do frasco contendo
Pergoveris” em p6, pegue a seringa e injete lentamente o solvente no frasco. Misture
suavemente (com movimentos circulares) o conteiido do frasco, sem retirar a seringa.
Nao agite. Apds a dissolugdo do p6 (que normalmente ocorre de imediato), verifique
se a solucdo resultante estd limpida e ndo contém particulas. Inverta o frasco e aspire
vagarosamente a solucao para dentro da seringa.

5. Troque a agulha de reconstitui¢ao pela agulha fina e, caso veja \
bolhas de ar na seringa, remova-as segurando a seringa com a
agulha virada para cima. Suavemente, dé pequenos toques na
seringa até que todas as bolhas de ar se juntem no topo. Empurre
o émbolo vagarosamente até desaparecerem as bolhas de ar.




6. Injete imediatamente a solucdo. O seu médico ja lhe indicou o
local de injecdo (ex.: barriga, parte da frente da coxa). Desinfete
a zona com o algoddo embebido em dalcool. Faga uma prega
cutdnea — apertando firmemente a pele entre o polegar e o
indicador — e insira a agulha com firmeza em um angulo de 45° a
90°. Injete por via subcutdnea, conforme orientado. Nao injete
diretamente numa veia. Injete a solu¢do empurrando suavemente
o émbolo. Tome o tempo que necessitar para injetar toda a solugdo. Retire
imediatamente a agulha e limpe a zona da inje¢do com algoddo embebido em alcool,
fazendo movimentos circulares.

7. Descarte todo o material utilizado. Uma vez terminada a injecdo, descarte
imediatamente todas as agulhas e recipientes de vidro vazios. Deve-se descartar
qualquer solu¢do nao utilizada.

O volume final da solucao reconstituida ¢ 1 mL e contém 150 UI de r-hFSH e 75 Ul
de r-hLH por mililitro (mL).

Posologia
O tratamento com Pergoveris® deve ser iniciado sob a supervisdo de um medico
experiente no tratamento de distirbios de fertilidade.

Pergoveris” é fornecido como pé e solvente para solugio injetavel. Um frasco de po
contém 150 UI de alfafolitropina e 75 Ul de alfalutropina. Um frasco de solvente
contém 1 mL de agua para inje¢do. O pd deve ser reconstituido com o solvente
fornecido imediatamente antes da aplicacao.

Pergoveris” ¢ administrado por via subcutinea. Cada frasco destina-se a uma Gnica
administracao.

A dose usual de Pergoveris® ¢ de um frasco/dia, por até 3 semanas. De acordo com a
sua resposta, o seu médico pode aumentar a dose de alfafolitropina, de preferéncia em
37,5-75 Ul, em intervalos de 7-14 dias.

O seu médico pode decidir prolongar o tratamento por até 5 semanas.

Quando se obtiver a resposta desejada, ¢ administrada uma tnica injecao de hCG, 24-
48 horas apos as ultimas inje¢des de Pergoveris®. Seu medico ira lhe recomendar que
tenha relacdes sexuais no dia da administragdo de hCG, bem como no dia seguinte.
Alternativamente, pode ser realizada uma inseminagao intrauterina (I1U).

Caso ocorra uma resposta excessiva, o tratamento deve ser interrompido ¢ hCG nao
deve ser administrado. Para o ciclo seguinte, o seu médico ird prescrever uma dose de
alfafolitropina inferior a do ciclo anterior.

Pergoveris” pode ser coadministrado com alfafolitropina como uma inje¢io Gnica.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de utilizar Pergoveris”, ndo administre uma dose dupla para

compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como os demais medicamentos, Pergoveris® pode causar efeitos secundarios. Estes,
no entanto, ndo se manifestam em todas as pessoas.

Reac¢6es muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— cistos ovarianos

— dor de cabeca

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento)

— dor abdominal

— dor pélvica

— dor nas mamas

— nausea

— vOmitos

— diarreia

— colicas abdominais

— distensdo abdominal

— reagdes no local da injecdo (dor, vermelhiddo, prurido, hematomas, inchago e/ou
irritagdo)

Quando ¢ administrada gonadotrofina coridnica humana, o tratamento com
Pergoveris® pode levar a uma situagdo denominada sindrome de hiperestimulagdo
ovariana. Esta sindrome ¢ caracterizada por grandes cistos ovarianos. Os sintomas
seguintes sdo os primeiros sintomas de hiperestimulac¢ao ovariana:

— dores na regido abdominal inferior, possivelmente em combinagdo com nausea;

— vOmitos;

— aumento de peso.

Caso os sintomas anteriormente mencionados ocorram, uma minuciosa avaliagdo
médica deve ser realizada tdo rapido quanto possivel.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

Em casos raros, porém graves, a sindrome de hiperestimulagdo ovariana com
hipertrofia nitida dos ovarios pode ser acompanhada de uma possivel acumulagdo de
fluidos no abdome ou no térax, bem como de tor¢do ovariana ou complicacdes
tromboembodlicas mais graves. Este ultimo efeito pode também, raramente, ocorrer
independentemente da sindrome de hiperestimulagdo ovariana.

A fim de evitar tais efeitos, quando a resposta ovariana é excessiva, o tratamento com
Pergoveris® pode ser interrompido pelo seu médico e o tratamento com hCG,
suspenso.

Em casos raros, foram observados coagulos sanguineos anormais nos vasos arteriais
com medicamentos similares, podendo igualmente ocorrer durante o tratamento com
Pergoveris“/hCG.



Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam

este medicamento)

— Foram relatados casos muito raros de reagdes alérgicas a alfafolitropina, causando
vermelhiddo na pele, eritema cutaneo, inchago, urticaria e dificuldades
respiratorias. Estas reacdes podem, por vezes, ser graves.

— Nos doentes asmaticos pode ocorrer agravamento da asma.

— Pode ocorrer gravidez em que o embrido ¢ implantado fora da cavidade uterina
(gravidez ectdpica), especialmente em mulheres com historico de doenca tubéria.

Caso algum dos efeitos secundarios se agrave ou caso se detecte quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados nesta bula, informe o seu médico.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

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

Nio sdo conhecidos os efeitos de superdosagem de Pergoveris® sendo, no entanto,

possivel a ocorréncia da sindrome de hiperestimulagdo ovariana. No entanto, isto s

acontecera caso seja administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacdes.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
0800 727-7293
www.merck.com.br

M.S. 1.0089.0360
Responsavel Técnico: Alexandre Brasil Amaral dos Santos - CRF-RJ n° 6700.
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Merck Serono S.A.
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MERCK S.A.
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Merck Serono é uma divisao de Merck S.A.

Venda sob prescricdo médica.
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