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Pergoveris®
alfafolitropina (r-hFSH) / alfalutropina (r-hLH)

APRESENTACOES

Solugdo injetavel para uso subcutaneo em canetas preenchidas multidose.

300 UI + 150 UI/0,48 mL: cada embalagem contém | caneta preenchida com cartucho
contendo 0,48 mL e 5 agulhas para injecao.

450 UI + 225 UI/0,72 mL: cada embalagem contém 1 caneta preenchida com cartucho
contendo 0,72 mL e 7 agulhas para injecao.

900 UI + 450 UI/1,44 mL: cada embalagem contém 1 caneta preenchida com cartucho
contendo 1,44 mL e 14 agulhas para injegao.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,48 mL de Pergoveris® 300 UI + 150 UI contém 21,8 pg de alfafolitropina*
(r-hFSH) e 6,6 pg de alfalutropina* (r-hLH), correspondendo a duas doses de 150 UI de r-
hFSH e 75 Ul de r-hLH.

Cada 0,72 mL de Pergoveris® 450 UI + 225 UI contém 32,8 pg de alfafolitropina* e
9,9 ug de alfalutropina*, correspondendo a trés doses de 150 UI de r-hFSH e 75 de Ul de r-
hLH.

Cada 1,44 mL de Pergoveris® 900 UI + 450 UI contém 65,5 pg de alfafolitropina* e 19,8 pg
de alfalutropina*, correspondendo a seis doses de 150 Ul de r-hFSH e 75 UI de r-hLH.

* A alfafolitropina humana recombinante e a alfalutropina humana recombinante sao
produzidas em células de Ovério de Hamster Chinés (CHO) por tecnologia de DNA
recombinante.

Excipientes: sacarose, cloridrato de arginina, poloxamer, levometionina, fenol, fosfato de
sodio dibasico di-hidratado, fosfato de s6édio monobasico monoidratado, acido fosforico,
hidréxido de sodio, agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pergoveris® ¢ indicado para a estimulaciio da ovulagiio nas mulheres que nio ovulam devido a
produgdo muito baixa de hormdnios de fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Pergoveris® ¢ utilizado para causar ovulagio em mulheres que ndo ovulam devido & baixa
producgdo de hormonios da fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Pergoveris®:
— caso tenha alergia (hipersensibilidade) ao hormoénio foliculo-estimulante, hormdnio
luteinizante ou a qualquer outro componente de Pergoveris®;
— caso tenha tumores no hipotdlamo ou hipofise;
— caso tenha aumento do volume dos ovarios ou cistos ndo originados pela doenga do
ovario policistico;
— caso tenha hemorragias ginecologicas de origem desconhecida;
— caso tenha cancer de ovario, utero ou mama.

Este medicamento ndo deve ser utilizado se existirem condigdes que impossibilitem uma
gravidez normal, como:

— menopausa prematura;

— malformagado dos 6rgios sexuais;

— tumores especificos do utero.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade deve ser avaliada antes do inicio do tratamento por um médico com
experiéncia em tratar distarbios de fertilidade.

Informe o seu médico caso tenha porfiria ou historico familiar de porfiria (uma doenca de
origem genética). A utilizagdo de certos medicamentos pode desencadear uma crise aguda
dessa doenga.

Informe o seu médico caso:
— a sua pele se torne fragil e aparegam bolhas facilmente (especialmente em zonas
frequentemente expostas a luz solar);
— tenha dores de estdmago 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 hiperestimulacdo ovariana (OHSS). No entanto, se
ndo estiver ovulando e estiver cumprindo as doses recomendadas e o esquema de
administracdo, 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 maturacdo folicular final (contendo hCG) seja
administrado. Entretanto, caso haja OHSS, ¢ prudente consultar o especialista antes de
administrar hCG e ndo ter relagdes sexuais, ou entdo utilizar métodos anticoncepcionais de
barreira durante pelo menos quatro dias.

Em pacientes submetidas a indu¢do de ovulagdo, a incidéncia de gravidez e nascimentos
multiplos € superior, quando comparada a concep¢do natural. No entanto, isto pode ser
minimizado utilizando as doses e o esquema de administracdo e monitorizacdo recomendados.
Para minimizar o risco de OHSS ou de gravidez multipla, recomenda-se a monitorizagao por
ultrassom, assim como dosagem do estradiol.

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

Mulheres com histdrico de doenga tubaria tém risco de gravidez ectopica (em que o embrido €
implantado fora da cavidade uterina), seja a gravidez obtida por concepg¢do 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 rea¢des alérgicas ndo-sérias a Pergoveris®. Caso tenha este tipo de
rea¢ao a medicamentos similares, informe o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Nao ¢ esperado que este medicamento afete sua capacidade de conduzir veiculos ou utilizar
maquinas.

Interacoes medicamentosas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando ou tenha utilizado recentemente
outros medicamentos, incluindo os obtidos sem prescri¢ao médica.

Pergoveris® solucio injetdvel em caneta preenchida niio pode ser administrado misturado com
outros medicamentos na mesma injecao.

Pergoveris® solugdo injetdvel em caneta preenchida pode ser administrado
concomitantemente com medicamento a base de alfafolitropina em injegdes separadas.

Populacoes especiais
Pacientes pediatricos
Nio ha indicagiio relevante para o uso de Pergoveris® na populagio pedidtrica.

Idosos
Nao ha indicagdo relevante para o uso de Pergoveris® na populacdo idosa. A seguranca ¢ a
eficacia de Pergoveris® nesta populacio nio foi estabelecida.

®

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica
A seguranca, eficicia e farmacocinética de Pergoveris
pacientes com insuficiéncia renal/hepatica.

® nio foram estabelecidas para

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

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Pergoveris®

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

Pergoveris® contém sacarose. Esta informacgdo deve ser levada em consideragio em pacientes
portadores de diabetes mellitus.

Atencao diabéticos: contém agucar.

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?

Conservar sob refrigeracao entre 2 e 8 °C. Nao congelar. Proteger da luz.

ApoOs a primeira abertura, o medicamento devera ser utilizado em até 28 dias, podendo ser
armazenado em temperatura de até¢ 30°C, devendo ser descartado apos esse periodo.



Descri¢do: Solugio limpida, incolor a ligeiramente amarelada. Nio utilize Pergoveris® se
verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragdo, se o liquido contiver particulas ou se nao
estiver limpido.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

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?

Utilizar Pergoveris® sempre de acordo com as orientagdes médicas. Em caso de davidas, fale
com o seu profissional de saude.

Pergoveris® destina-se a ser administrado por injecio sob a pele (via subcutinea). Para
minimizar a irritacdo cutanea, selecione um local diferente para a inje¢ao todos os dias.

O seu profissional de saude ir4 lhe orientar como utilizar a caneta preenchida de Pergoveris®
para administrar o medicamento.

Caso esteja confiante que pode administrar Pergoveris® em seguranga, vocé mesma podera
preparar e administrar este medicamento em sua casa.

Se for efetuar a autoadministragdo de Pergoveris®, leia e siga atentamente o “GUIA DE
INSTRUCOES DE USO”.

Posologia

O tratamento com Pergoveris® deve ser iniciado sob a supervisio de um médico especialista
no tratamento de distarbios de fertilidade.

Um esquema de tratamento ¢ iniciado com a dose recomendada de Pergoveris® contendo 150
Unidades Internacionais (UI) de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina todos os dias.

De acordo com a sua resposta, o0 médico pode decidir adicionar diariamente uma dose de um
medicamento a base de alfafolitropina a sua injecio de Pergoveris®. Neste caso, a dose de
alfafolitropina ¢ normalmente aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em 37,5 a 75 UlL. O
tratamento ¢ continuado até se obter a resposta desejada. Esta ocorre quando vocé tiver
desenvolvido um foliculo adequado, conforme avaliado por meio de exames de sangue e de
imagem.

A resposta pode demorar até 5 semanas.

Quando a resposta desejada for obtida, vocé devera receber uma uUnica injecdo de
gonadotrofina coridnica humana (hCG) 24 a 48 horas apos as suas ultimas injecdes de
Pergoveris®. O melhor momento para ter relagdes sexuais ¢ no dia da inje¢do de hCG, assim
como no dia seguinte. Alternativamente, pode ser efetuada uma inseminac¢ao intrauterina ou
outro procedimento de reproducgdo assistida com base no julgamento do caso clinico pelo
médico.

Se o seu organismo responder de forma excessiva, o tratamento podera ser interrompido e a
dose de hCG podera nao ser administrada para evitar complicagdes. Neste caso, o seu médico
irda administrar uma dose de alfafolitropina inferior no ciclo seguinte.

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



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

Caso tenha se esquecido de utilizar Pergoveris®, ndo administre uma dose dupla para
compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacio 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, nao se manifestam em todas as pessoas.

Reacées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
— cistos ovarianos
— dor de cabega
— reagoes no local da inje¢do (ex.: dor, eritema, hematoma, inchacos e/ou irritacdo no
local da injegdo)

Reacdes 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

Quando é administrada gonadotrofina coridnica humana, o tratamento com Pergoveris® pode
levar a uma situacdo denominada sindrome de hiperestimula¢ao ovariana. Esta sindrome ¢
caracterizada por grandes cistos ovarianos. Os sintomas seguintes sdo 0s primeiros sintomas
de hiperestimulagdo 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 tao rapido quanto possivel.

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

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

A fim de evitar tais efeitos, quando a resposta ovariana ¢ 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.

Reacées muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
— Foram relatados casos muito raros de reacdes 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 ectopica), especialmente em mulheres com histérico de doenca tubaria.

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 MEDICAMENTO?

N3o sdo conhecidos os efeitos de superdosagem de Pergoveris® sendo, no entanto, possivel a
ocorréncia da sindrome de hiperestimulagdo ovariana.

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 orientagoes.
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GUIA DE INSTRUCOES DE USO

Indice

Informagdes importantes sobre a caneta preenchida de Pergoveris®

Como utilizar o seu diario de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris
Etapa 1 Retina seus materiais

Etapa 2 Prepare-se para a injecao

Etapa 3 Coloque sua agulha

Etapa 4 Selecione sua dose

Etapa S Injete sua dose

Etapa 6 Remova a agulha ap0s a injecdo

Etapa 7 Apos a injecao

Etapa 8 Guarde a caneta preenchida de Pergoveris
Diério de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris®

®

®

Informacdes importantes sobre a caneta preenchida de Pergoveris®

e [ecia as Instrucoes de Uso e a Bula antes de utilizar a sua caneta preenchida de
Pergoveris®.

e Sempre siga todas as orientagdes destas Instrugdes de Uso e de treinamentos fornecidos
pelo seu profissional de satde, pois podem diferir da sua experiéncia anterior. Esta
informagdo permitira evitar erros no tratamento ou possiveis lesdes e/ou contaminagdes
pela picada da agulha.

e A caneta preenchida de Pergoveris® destina-se apenas a injecdo subcutinea.

e Utilize a caneta preenchida de Pergoveris® apenas se um profissional de satide o instruir.

e O profissional de saude lhe dird quantas canetas preenchidas de Pergoveris® vocé
necessita para completar o seu tratamento.

e Administre a si mesmo a injecao seguindo os dias e horéarios recomendados pelo
profissional da saude.

e A caneta ¢ fornecida em trés apresentacdes multidose diferentes:

e Contém 0,48 ml de solugio de Pergoveris®.

(300 UL+ 150 UD/0,48 mL o Contém 300 UI de alfafolitropina e 150 UI de alfalutropina.

e Contém 0,72 ml de solugdio de Pergoveris®.
(450 UT+225UD/0,72 mL o Contém 450 UI de alfafolitropina e 225 UI de alfalutropina.

e Contém 1,44 ml de solugio de Pergoveris®.

(900 UL +450 UD/1,.44 mL ¢ contém 900 UI de alfafolitropina e 450 UI de alfalutropina.

Nota:

e A dose maxima que vocé pode selecionar ¢ de 300 UI para a apresentacao (300 UI + 150
UI)/0,48 mL.

e A dose méaxima que vocé pode selecionar ¢ de 450 Ul para as apresentagdes (450 UI +
225 UI)/0,72 mL e (900 UI + 450 UI)/1,44 mL.

e O botao de ajuste de dose gira em incrementos de 12,5 Ul para ajustar a dose pretendida.



Consulte a bula para mais informagdes sobre o esquema de doses recomendado e siga sempre
a dose prescrita pelo seu médico.

Os numeros que aparecem no visor da dose apresentam o numero de Unidades
Internacionais ou UI e indicam a dose de alfafolitropina. O seu profissional de satude
informara quantas Ul de alfafolitropina devem ser injetadas diariamente.

Os numeros exibidos no visor da dose ajudarao vocé a:

I 2

a. Selecionar a dose que lhe foi prescrita (Figura 1).

b. Verificar se realizou uma inje¢do completa
(Figura 2)

Fig. 2

c. Verificar se realizou uma inje¢do completa )

(Figura 3)
Fig. 3

Remova a agulha da caneta imediatamente apos cada injegao.

Nao reutilize as agulhas.

Nao compartilhe a caneta e/ou agulhas com outra pessoa.

Nao use a caneta preenchida de Pergoveris® se a mesma tiver caido ou se a caneta estiver
rachada ou danificada, pois pode causar lesdes e/ou contaminagdes.

Como utilizar o seu didrio de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris®

Vocé encontrara um diario de tratamento ao final deste guia. Use o didrio para registrar a
quantidade didria injetada.
Injetar uma quantidade incorreta do medicamento pode afetar seu tratamento.

Registre o nimero do dia de tratamento (coluna 1), a data (coluna 2), a hora da sua inje¢ao
(coluna 3) e a apresentagdo da sua caneta (coluna 4).

Registre a dose que lhe foi prescrita (coluna 5).

Verifique se selecionou a dose correta antes de a injetar (coluna 6).

Depois da injecado, leia o nimero apresentado no visor da dose.

Confirme se administrou uma injecdo completa (coluna 7) ou registre o numero
apresentado no visor da dose se for diferente de “0” (coluna 8).

Quando necessario, injete-se utilizando uma segunda caneta, selecionando a dose restante
escrita na secdo “Quantidade a ajustar para a segunda injecao” (coluna 8).

Registre esta dose restante na secdo “Quantidade ajustada para injetar” na linha
seguinte (coluna 6).



Usar o didrio de tratamento para registrar suas injegoes diarias permite que vocé verifique
todos os dias se administrou a dose prescrita completa.

Veja a seguir exemplo de registro didrio utilizando caneta de (450 UI + 225 UI)/0,72 mL:

1 2 3 4 5 6 7 8
Numero Data Hora Apresentacdo da Dose Visor da dose
do dia de caneta prescrita | Quantidade . . sl
{ratamento (300 UL + 150 ULY0.48 ml ajustada Quantidade a ajustar para a segunda injecio
(450 UT + 225 UD)/0,72 ml
(900 UI + 450 UI)/1,44 ml para m
injetar —
M or 0 [ Valor diferente de “0”,
0 ) 150 UI/ valor “07, necessita segunda injegdo.
Ne1 10/06 | 19:00 450 UI + 225 UI 75 Ul 150 injecio Injete esta quantidade
completa usando uma caneta nova.
M lor <0 [ Valor diferente de “0”,
0 . 150 U1/ -, valor U necessita segunda injegéo.
Neo2 11/06 | 19:00 450 UI + 225 UI 75 Ul 150 injecio Injete esta quantidade
completa usando uma caneta nova.
L s Valor diferente de “0”,
N°3 | 12/06 | 19:00 | 4sour+2sur | 2B 225 | vaor"0% M necessita segunda injegdo.
1235 Ur njegao Injete esta quantidade 75
completa do uma caneta nova.
M or <0 U Valor difere T 0,
) . valor “0”, necessita segunda injecao.
N°3 12/06 | 19:00 450 UL+ 225 UI N/A 75 injccdo Tiote ccta quantidacts
completa usando uma caneta nova.

Familiarize-se com sua caneta preenchida de Pergoveris®

Sua agulha*:

Agulha removivel

“*\' " —= e}  Lacre
= Y i destacavel

Protecéo externa da Protegéo interna da
agulha agulha B
Bot&o de regulagem
da dose
Conector de rosca da N Visor da dose
agulha Embolo

Sua caneta preenchida:

% 'l o « . o V =a
' Suporte do reservatorio** A caneta preenchida de Pergoveris® (450 Ul + 225 U1)/0,72 mL

Tampa da caneta esta demonstrada aqui.

* Apenas para fins ilustrativos.

** Os numeros no visor da dose e no suporte do reservatorio representam o numero de Unidades Internacionais (Ul) do medicamento.



Etapa 1 Retina seus materiais

1.1  Deixe a caneta preenchida a temperatura ambiente
durante pelo menos 30 minutos antes de utilizar
para permitir que o medicamento atinja a temperatura
ambiente.

Nio use micro-ondas ou outro elemento de aquecimento para
aquecer a caneta.

1.2 Prepare uma area limpa e uma superficie plana, como
uma mesa ou bancada, em uma area bem iluminada.

1.3 Vocé também necessitard de (ndo incluido na embalagem):
e Gaze ou algoddao com alcool e um recipiente para objetos
cortantes (Figura 4)

1.4  Lave as maos com agua e sabdo e seque-as bem (Figura 5).

1.5 Remova a caneta preenchida de Pergoveris® da embalagem
com a mao.

Nao use nenhuma ferramenta, o uso de ferramentas pode danificar
a caneta. Lt 123456

EXF: JUL 2029
L1 9700034

1.6  Verifique se 0 nome na caneta preenchida diz Pergoveris®.

Fig. &6

1.7  Verifique a data de validade no rotulo da caneta (Figura 6).

Nao utilize a caneta preenchida de Pergoveris® se o prazo de validade tiver expirado ou se a
caneta preenchida nao indicar Pergoveris®.

Etapa 2 Prepare-se para a injecao

2.1  Retire a tampa da caneta (Figura 7).

2.2 Verifique se o medicamento ¢ limpido, .
incolor € ndo contém particulas. - )
- X
Nao use a caneta preenchida se o medicamento
estiver medicamento mudar de cor ou estiver \
ks

turvo, pois isso pode ser sinal de contaminacao Fig. 7 Fig.8
e levar a uma infec¢do pelo uso.

2.3 Verifique se visor da dose esta definido para “0”
(Figura 8).

Escolha o local da injegao:

2.4 O seu profissional de saude deve mostrar-lhe os locais de
aplicacdo, que devem ser preferencialmente na zona

abdominal (Figura 9). Para minimizar a irritagdo da
pele, selecione um local de aplicacao diferente a cada dia.

2.5  Limpe a pele no local da injecdo com uma gaze ou algodao
embebido em alcool.

Fig. 9

Nao toque ou cubra a pele limpa.



Etapa 3 Coloque sua agulha

Importante: Certifique-se sempre de usar uma
agulha nova para cada injecao.
A reutilizagdo de agulhas pode causar infecgoes.

3.1  Pegue uma agulha nova. Use apenas as agulhas de
“uso Unico” fornecidas.

3.2 Verifique se a prote¢do externa da agulha ndo esté
danificada.

33 Segure com firmeza na protegao externa da agulha.

3.4  Verifique se lacre destacavel da protecdo externa
da agulha nao estéd danificado ou solto e se a data
de validade ndo expirou (Figura 10).

3.5 Remova o lacre destacéavel (Figura 11).

Nao use a agulha se estiver danificada, vencida ou se a prote¢do externa da agulha ou o lacre
destacéavel estiverem danificados ou soltos. O uso de agulhas vencidas ou agulhas com lacre
ou protecdo externa danificados pode causar infec¢do por possiveis contaminagdes. Descarte-
a em um recipiente para eliminacao de objetos cortantes e pegue uma agulha nova.

3.6  Rosqueie a protecao externa da agulha ao
conector de rosca da caneta preenchida

: ; . : : i
de Pergoveris® até sentir uma ligeira resisténcia s
(Figura 12). -
l_H b,

Nao aperte a agulha com muita forca; podera ser dificil

Fﬁ] 12

remover a agulha depois da injecao.

3.7 Remova a protegdo externa da agulha puxando-a

cuidadosamente (Figura 13).

3.8  Separe a prote¢do para ser utilizada mais tarde Fig. 13 E‘J/’
(Figura 14). _

Nao descarte a prote¢ao externa da agulha, pois ird “' X
utilizd-la ap6s a aplicacdo para a retirada da agulha .\*

da caneta preenchida, uma vez que isso ird prevenir
possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da
agulha.

Fig. 14

3.9  Segure a caneta preenchida de Pergoveris® com
a agulha virada para cima (Figura 15).

3.10 Remova cuidadosamente a prote¢do interna verde F19- 15
e descarte-a (Figura 16).

Nao reencape a agulha com a protecao interna verde da agulha,
pois isso pode levar a possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da agulha.

3.11 Examine atentamente a ponta da agulha para ver se ha minuscula(s) gota(s) de liquido.



Se Entao

Estiver usando Verifique se hd uma gota de liquido
uma nova caneta | na ponta da agulha (Figura 17).

* Se vocé observar uma pequena
gota, avance para o Etapa 4
Selecione sua dose.

* Se vocé ndo observar uma pequena
gota na ponta da agulha ou perto
dela, execute as etapas na préoxima
pagina para remover o ar do sistema.

Estiver NAO é necessario verificar se ha
reutilizando uma | uma gota de liquido.
caneta Prossiga diretamente para o Etapa 4 Fig. 17

Selecione sua dose.

Se vocé ndo observar pequena(s) gota(s) de liquido na ponta da agulha ou em sua
proximidade ao usar uma nova caneta:

Fig. 18

1. Gire suavemente o botdo de regulacao da dose para a frente até ler “25” no visor da
dose (Figura 18).

* Vocé pode girar o botdo de ajuste de dose para tras se vocé foi além de “25”.

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21



2. Segure a caneta com a agulha apontada para cima.
3. Bata suavemente no suporte do reservatorio (Figura 19).

4. Pressione o botao regulagem da dose até o fim. Uma pequena gota de liquido
aparecera na ponta da agulha (Figura 20).

5. Verifique se visor da dose indica “0” (Figura 21).
6. Prossiga para o Etapa 4 Selecione sua dose.

Se uma pequena gota de liquido ndo aparecer, entre em contato com seu profissional de saude.

Etapa 4 Selecione sua dose

4.1  Gire suavemente o botdo de regulacdo da dose até que a dose pretendida seja exibida
no visor da dose.

e Exemplo: Se a sua dose pretendida for “150” UI, confirme se o visor da dose indica
“150” (Figura 22). Injetar uma quantidade incorreta do medicamento pode afetar seu
tratamento.

Fig. 22

* Gire o botdo de regulacdo da dose para frente  * Vocé pode girar o botdo de regulacao da
para selecionar (Figura 22). dose para tras se vocé foi além da dose
pretendida (Figura 23).

4.2  Verifique se o visor da dose exibe sua dose prescrita completa antes de passar para a
proxima etapa.

Etapa 5 Injete sua dose

Importante: Injete a dose conforme vocé foi instruido
pelo seu profissional de satde.

5.1  Introduza lenta e completamente a agulha na pele
em um angulo de 90° (Figura 24).

f:-_'_| 24



5.2

Nota: Quanto maior a dose, mais tempo levara para injetar.

5.3

Coloque o polegar no meio do botdo de regulagem
da dose. Pressione lentamente o botdo de
regulagem da dose até o fim e mantenha-o
pressionado para administrar a injecdo completa
(Figura 25).

Mantenha o botdo de regulagem da dose
pressionado por no minimo 5 segundos
antes de remover a agulha da pele (Figura 26).

* O numero indicado no visor da dose
retornara a “0”.

* Apds um minimo de 5 segundos, retire a
agulha da pele enquanto mantém o botao
de regulagem da dose pressionado (Figura 27).

* Quando a agulha estiver fora da pele, solte o
botdo de regulagem da dose.

Fig. 26

Fig. 27

Nao solte o botdo de regulagem da dose até remover a agulha da pele.

Etapa 6 Remova a agulha apoés a injecao

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Coloque a protecao externa da agulha em
uma superficie plana.

Segure firmemente a caneta preenchida de
Pergoveris® com uma mao e deslize a agulha
para dentro da protecdo externa da agulha
(Figura 28).

Continue empurrando a agulha com a
protecdo contra uma superficie firme até
ouvir um “clique” (Figura 29).

Segure a protegdo externa e desenrosque
a agulha girando-a na dire¢do oposta
(Figura 30).

Descarte a agulha usada com seguranca
em um recipiente para eliminagdo de
objetos cortantes (Figura 31). Manuseie
com cuidado para evitar se perfurar com
a agulha.

Nao reutilize ou compartilhe qualquer agulha com outra pessoa.



Etapa 7 Apés a injecao

7.1  Verifique se vocé aplicou uma dose completa:

e Verifique se o visor da dose mostra “0” (Figura 32).

Se o visor da dose mostrar “0”, vocé€ completou sua dose.

Se o visor da dose mostrar um numero superior a “0”, a

caneta preenchida de Pergoveris® estd vazia. Voc€ nao Fig. 32
recebeu a dose prescrita completa e deve executar a etapa

7.2 abaixo.

7.2 Complete uma inje¢do parcial (somente quando
necessario):

e O visor da dose indicard a quantidade que falta
para injetar usando uma nova caneta. No
exemplo mostrado, a quantidade que falta ¢
“50” UI (Figura 33).

e Para completar a dose com uma segunda caneta,
repita as etapas 1 a 8.

Fig. 33

Etapa 8 Guarde a caneta preenchida de Pergoveris®

8.1 Coloque a tampa da caneta de volta
na caneta (Figura 34).

8.2  Guarde a caneta na embalagem original em local
seguro e conforme indicado na bula.

8.3  Quando a caneta estiver vazia, pergunte ao seu
profissional de saide como descarta-lo. Fig. 34

Nao guarde a caneta com a agulha ainda acoplada, pois isso pode causar infecgao.

Nio reutilize a caneta preenchida de Pergoveris® se a mesma tiver caido ou se a caneta estiver
rachada ou danificada, pois pode causar lesdes e/ou contaminagdes.

Contacte o seu profissional de satde se tiver duvidas.



Diario de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris®

1
Nimero
do dia de
tratamento

Data

Hora

4
Apresentacio da
caneta

(300 UI + 150 UI)/0,48 mL
(450 UI + 225 UI)/0,72 mL
(900 UI + 450 UI)/1,44 mL

5
Dose
prescrita

6 7 8
Visor da dose
Quantidade Quantidade a ajustar para a segunda injecio
ajustada

para injetar

(&

[1 Valor diferente de “0”,

«y» | Decessita de segunda
[1  valor 07, | . .
300 UI iniecio completa | Mi€sa0. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
O valor  “07, pqces~sita dg segunda
300 UI inieci ™~ injecdo. Injete esta
Jegao compieta quantidade ... usando uma
caneta nova.
(1 wvalor <07, | [0 Valor diferente de “0”,
inje¢do completa | necessita de segunda
300 UI injecdo. Injete esta
quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor 0" pe_cessita dev segunda
300 Ul iniecio com leta, injegao. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
O valor <07, pgces~sita deb segunda
300 UI iniecio completa | Mi€sao. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
_ «n»s | DeEcessita de segunda
[l wvalor 07, | . .
300 UI iniecio completa | 1Mi€sao. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0” pe_cessita dev segunda
300 Ul inieca et ’ | injegdo. Injete esta
Yegao compieta quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
O valor “07 pe_cesNSita dev segunda
300 Ul iniecio completa | Mie¢do. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
o necessita de segunda
valor 07, | . .
300 UI iniecio completa | Mi€sa0. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
O valor  “0”, pgces~sita deb segunda
300 UI iniecio completa | Mi€sao. Injete esta
yee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
T valor <07 pe_cessita dev segunda
300 Ul inieca et ’ | injegdo. Injete esta
Yegao compieta quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor  “0” pe_cessita dev segunda
300 Ul iniecio com: leta, injegao. Injete esta
vee P quantidade ... usando uma
caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
0 valor <07, pe_cesNSita dev segunda
300 UI iniecio completa | 1ie¢do- Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.




PERGOVERIS®
Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
VP: Como este medicamento funciona?;
Quando néo devo usar este
medicamento?; O que devo saber antes
de usar este medicamento?; Onde,
como e por quanto tempo posso guardar
este medicamento?; Como devo usar Solucio inietavel
este medicamento?; Quais os males que ¢ )

10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO este medicamento pode me causar?; O em car;:_aéas

BIOLOGICO - BIOLOGICO - que fazer se alguém usar uma 3(53695'”5 1I585UI

Notificagdo de Notificagdo de quantidade maior do que a indicada 450 Ul + 225 Ul

30/11/2023 Alteragdo de Texto | 30/11/2023 Alteracdo de Texto | N&o se aplica | deste medicamento?. VPS 900 Ul + 450 Ul
de Bula - de Bula - VPS: Indicagdes; Resultados de

publicagdo no publicagdo no eficacia; Caracteristicas farmacolégicas; -

Bulério RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 Contraindicagdes, Adverténcias e Zﬂltzg'f f‘n‘jgtg’j;?
precaugdes; Interagdes 150 Ul + 75 Ul
medicamentosas; Cuidados de
armazenamento do medicamento;

Posologia e modo de usar; Reagdes
adversas; Guia de instrugdes de uso.
VP/VPS: Apresentacdes; Composicao;
Dizeres legais.
Solugéo injetavel

10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO em canetas

BIOLOGICO - BIOLOGICO - 35565,”5“1";81.

Notificacdo de Notificago de VPS: Reacbes adversas (alerta 450 Ul + 225 Ul

12/04/2021 1398734/21-8 | Alteragao de Texto 12/04/2021 1398734/21-8 | Alteragdo de Texto | N&o se aplica Viai | ¢ VPS
igiMed) 900 Ul + 450 UI
de Bula - de Bula -

publicacdo no publicacdo no P liofilizado para

Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 SO|UQéO injetével

150 Ul + 75 UI




PERGOVERIS®
Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Solugéo injetavel
10456 - oroenchidas
PRODUTO 1928 PRODUTO Resolucdo-RE | Peticionamento para inclusdo no bulario 300 Ul + 150 UI
BIOLOGICO — BIOLOGICO - 3.400/2018 | eletronico da forma farmacéutica 450 Ul + 225 Ul
20/05/2019 0446815/19-5 | Notificagao de 30/08/2017 1851551/17-7 | Inclusdo de nova : PN VP/N/PS
Alteracgo de Texto forma (DOU solugéo llnjetavel em canetas 900 Ul + 450 UI
o 17/12/2018) preenchidas
de Bula— RDC farmacéutica PG liofil
60/12 6 |I0f~I|IZf':IC.|O para
solugéo injetavel
150 Ul + 75 UI
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO VP: Quais os males que este
BIOLOGICO — BIOLOGICO - medicamento pode me causar? P¢ liofilizado para
17/10/2016 2395944/16-4 | Notificagao de 17/10/2016 2395944/16-4 | Notificagao de Nao se aplica | VPS: Reagdes adversas. VP/VPS solugéo injetavel
Alteracéo de Texto Alteragéo de Texto VP/VPS: Composigéo (ajuste DCBs); 150Ul + 75U
de Bula— RDC de Bula— RDC Dizeres legais (Farm. Resp.)
60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO - P4 liofilizado para
19/06/2014 0486045/14-4 | Notificagao de 19/06/2014 0486045/14-4 | Notificagao de N&o se aplica | VP/VPS: Dizeres legais (Farm, Resp.). VP/VPS solugdo injetavel
Alteragdo de Texto Alteragéo de Texto 150 Ul + 75U
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - P$ liofilizado para
09/10/2013 0852995/13-7 | Notificagéo de 09/10/2013 0852995/13-7 | Notificagéo de Nao se aplica | VP/VPS: Dizeres legais (Farm, Resp.). VP/VPS solugéo injetavel

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

150Ul +75U




PERGOVERIS®

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO 19/07/2010 -
- 1529 - Produto ~ - . = - P¢ liofilizado para
08/05/2013 | 0359975/13-2 | BIOLOGICO - 14/09/2009 | 691699/09-6 | bioldgico - registro | (Resolugdo - | Peticionamento para inclusdo no bulério | ypypg | solucso injetavel
Inclusao Inicial de de produto eletrénico 150 Ul + 75 U
Texto de Bula — P 3385/1010)

RDC 60/12




MERCK

PERGOVERIS®

alfafolitropina + alfalutropina

Merck S/A
Bula para o paciente

PO liofilizado para solucao injetavel
150 UI + 75 UI




MRIRUK
Pergoveris® 150 UI / 75 Ul

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

APRESENTACOES

Pergoveris® é apresentado sob a forma de p6 liofilizado e solucio diluente.

O frasco-ampola de po6 liofilizado contém 150 UI de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina.
O frasco-ampola de diluente contém 1 mL de 4gua para injetaveis.

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de p¢ liofilizado, acompanhado de 1 frasco-ampola de
diluente.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

alfafolitropina® (r-hFSH)........coooeiiniiniiiie 150 UI
alfalutropina™® (r-hLH)........ccccoooiiiiiiiiiiieeeeee e, 75 Ul

* A alfafolitropina humana recombinante e a alfalutropina humana recombinante sao
produzidas em células de Ovério de Hamster Chinés (CHO) por tecnologia de DNA
recombinante.

Excipientes: sacarose, polissorbato 20, levometionina, fosfato de sodio dibasico di-hidratado,
fosfato de s6dio monobasico monoidratado, acido fosforico, hidroxido de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pergoveris® ¢ indicado para a estimulacio da ovulagiio nas mulheres que nio ovulam devido a
produgdo muito baixa de hormdnios de fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Pergoveris® ¢ utilizado para causar ovulagio em mulheres que ndo ovulam devido & baixa
produc¢do de hormonios da fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Pergoveris®:
— caso tenha alergia (hipersensibilidade) ao hormdnio foliculo-estimulante, hormonio
luteinizante ou a qualquer outro componente de Pergoveris®;
— caso tenha tumores no hipotalamo ou hipoéfise;
— caso tenha aumento do volume dos ovdarios ou cistos ndo originados pela doenga do
ovario policistico;
— caso tenha hemorragias ginecologicas de origem desconhecida;
— caso tenha cancer de ovario, utero ou mama.

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



— menopausa prematura;
— malformacao dos 6rgaos sexuais;
— tumores especificos do utero.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade deve ser avaliada antes do inicio do tratamento por um médico com
experiéncia em tratar distarbios de fertilidade.

Informe o seu médico caso tenha porfiria ou historico familiar de porfiria (uma doenca de
origem genética). A utilizagdo de certos medicamentos pode desencadear uma crise aguda
dessa doenga.

Informe o seu médico caso:
— a sua pele se torne fragil e aparegam bolhas facilmente (especialmente em zonas
frequentemente expostas a luz solar);
— tenha dores de estdmago 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 hiperestimulacdo ovariana (OHSS). No entanto, se
ndo estiver ovulando e estiver cumprindo as doses recomendadas e o esquema de
administracdo, 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 maturacdo folicular final (contendo hCG) seja
administrado. Entretanto, caso haja OHSS, ¢ prudente consultar o especialista antes de
administrar o hCG e ndo ter relagdes sexuais, ou entdo utilizar métodos anticoncepcionais de
barreira durante pelo menos quatro dias.

Em pacientes submetidas a indu¢do de ovulagdo, a incidéncia de gravidez e nascimentos
multiplos € superior, quando comparada a concep¢do natural. No entanto, isto pode ser
minimizado utilizando as doses e o esquema de administracdo e monitorizacdo recomendados.
Para minimizar o risco de OHSS ou de gravidez multipla, recomenda-se a monitorizagao por
ultrassom, assim como dosagem do estradiol.

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

Mulheres com histdrico de doenga tubaria tém risco de gravidez ectopica (em que o embrido €
implantado fora da cavidade uterina), seja a gravidez obtida por concepg¢do 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
reacdo a medicamentos similares, informe o seu médico.

Conducgdio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao ¢ esperado que este medicamento afete sua capacidade de conduzir veiculos ou utilizar
maquinas.

Interacoes medicamentosas
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver utilizando ou tenha utilizado recentemente
outros medicamentos, incluindo os obtidos sem prescri¢do médica.



Pergoveris® ndo deve ser administrado misturado com outros medicamentos na mesma
seringa, exceto alfafolitropina.

Populacgdes especiais
Pacientes pediatricos
Nio hé indicagio relevante para o uso de Pergoveris® na populacio peditrica.

Idosos
Nio ha indicacio relevante para o uso de Pergoveris® na populacdo idosa. A seguranga e a
eficacia de Pergoveris® nesta populagdo nio foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica
A segurancga, eficicia e farmacocinética de Pergoveris® ndo foram estabelecidas para
pacientes com insuficiéncia renal/hepatica.

Gravidez e aleitamento
Pergoveris® ndo est4 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, é essencialmente
“livre de s6dio”.

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

Atencao diabéticos: este medicamento contém acucar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Pergoveris® deve ser conservado em ambiente com temperatura entre 15 e 30°C. Nio
conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem original para proteger da luz.

Pergoveris® ¢ fornecido como pd e diluente para solucdo injetavel. O pod é branco e
liofilizado. O diluente ¢ uma solucdo limpida e incolor.

Um frasco de p6 contém 150 UI de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina. Um frasco de
diluente contém 1 mL de agua para injetaveis. O pd deve ser reconstituido com o diluente
fornecido imediatamente antes da aplicagao.

Nio utilize Pergoveris® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragio. A solugio
reconstituida ndo deve ser administrada se contiver particulas ou se ndo estiver limpida.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

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?
Utilizar Pergoveris® sempre de acordo com as orientagdes médicas. Em caso de davidas, fale
com o seu profissional de saude.



No caso de autoaplicacio de Pergoveris®, leia atentamente as seguintes instrucdes:

1. Lave as maos e prepare uma superficie limpa
e FE importante que as suas midos e os materiais que vocé ira utilizar estejam o mais
limpos possivel.
e Um bom lugar para o preparo ¢ uma mesa ou uma superficie de cozinha limpa.

2. Reuna tudo o que ira necessitar:
e 1 frasco contendo Pergoveris® p6 liofilizado
e 1 frasco contendo diluente (4gua para injetaveis)

Nao incluido na embalagem:

2 gazes ou algoddes com alcool

1 seringa vazia para injecao

1 agulha para reconstitui¢ao

1 agulha fina para inje¢do subcutanea

recipiente apropriado para descarte de materiais perfurocortantes

3. Preparando a solucao
e Remova a tampa protetora do frasco contendo o diluente
(dgua para injetaveis).

e Acople a agulha de reconstituicao na seringa vazia.

e Introduza um pouco de ar para dentro da seringa puxando
o émbolo até aproximadamente a marca de 1 mL.

e Insira a agulha no frasco, empurre o émbolo para expelir o ar.

e Inverta o frasco e retire suavemente todo o diluente.
e Retire a seringa do frasco e coloque-a cuidadosamente na
superficie de trabalho, tendo cuidado para que a agulha ndo encoste em nada.

e Antes de remover a tampa protetora do frasco contendo Pergoveris®

verifique o contetido (po6 branco) dentro do frasco.
e Remova a tampa protetora do frasco contendo Pergoveris®
em po liofilizado.

e Pegue a seringa e injete lentamente o diluente no frasco do po.
e Misture suavemente (com movimentos circulares) o contetido ~_
do frasco, sem retirar a seringa. Nao agite. /
[ \
!

em po liofilizado,

e Apos a dissolucao do po (que normalmente ocorre de imediato),
verifique se a solucdo resultante estd limpida e ndo contém
particulas.

e Inverta o frasco e aspire vagarosamente a solucdo de volta para a seringa. Verifique se
ha particulas e ndo use se a solu¢ao nao estiver limpida.



4. Preparando a seringa para injecao
e Troque a agulha de reconstituicao 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 cuidadosamente até A
eliminar as bolhas de ar.

5. Injetando a dose
¢ Injete imediatamente a solucdo. Seu médico ou enfermeiro
jé& o tera avisado onde injetar (por exemplo, barriga, frente da
coxa). Para minimizar a irritagdo da pele, escolha um local de
injecao diferente a cada dia.

Y

e Limpe a area da pele escolhida com um pedaco de gaze ou
algodao embebido em alcool, fazendo movimentos circulares.
Faca uma prega cutanea — apertando firmemente a pele entre
o polegar e o indicador — e insira a agulha com firmeza em
um angulo de 45° a 90°.

e Injete por via subcutanea, como lhe foi ensinado. Nao injete diretamente numa veia.

e Injete a solugdo empurrando suavemente o émbolo. Tome o tempo que necessitar para
injetar toda a solucao.

e Retire imediatamente a agulha e limpe a zona da injecdo com um pedaco de gaze ou
algodao embebido em alcool, fazendo movimentos circulares.

6. Apos a injecao

Descarte todos o material utilizado. Uma vez terminada a inje¢do, descarte imediatamente
todas as agulhas e recipientes de vidro vazios em recipiente apropriado para descarte de
materiais perfurocortantes. Qualquer solugdo ndo utilizada deve ser descartada.

Posologia

O tratamento com Pergoveris® deve ser iniciado sob a supervisio de um médico experiente no
tratamento de distarbios de fertilidade.

Pergoveris® ¢ fornecido como pé e diluente para solucio injetavel. Um frasco de pé contém
150 UI de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina. Um frasco de diluente contém 1 mL de
agua para injetaveis. O p6 deve ser reconstituido com o diluente fornecido imediatamente
antes da aplicacao.

Pergoveris® ¢ administrado por via subcutinea. Cada frasco destina-se a uma unica
administracao.

De acordo com a sua resposta, o seu médico pode aumentar a dose de alfafolitropina, de
preferéncia em 37,5 a 75 Ul, em intervalos de 7 a 14 dias. O seu médico pode decidir
prolongar o tratamento por até 5 semanas.

Quando se obtiver a resposta desejada, ¢ administrada uma unica inje¢do de hCG, 24 a 48
horas apds as ultimas inje¢des de Pergoveris®. Seu médico ird lhe recomendar que tenha
relagdes sexuais no dia da administragdo de hCG, bem como no dia seguinte.
Alternativamente, pode ser realizada uma inseminacao intrauterina ou outro procedimento de
reprodugao assistida com base na avaliacdo do caso clinico pelo médico.



Se o seu organismo responder de forma excessiva, o tratamento podera ser interrompido e a
dose de hCG podera ndo ser administrada para evitar complicagdes. Neste caso, o seu médico
ird administrar uma dose de alfafolitropina inferior no ciclo seguinte.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao
do tratamento.
Nao 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 davidas, procure orientacio 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, nao se manifestam em todas as pessoas.

Reacées muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
— cistos ovarianos
— dor de cabecga
— reagoes no local da inje¢do (ex.: dor, eritema, hematoma, inchacos e/ou irritacdo no
local da injec¢do)

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— dor abdominal

— dor pélvica

— dor nas mamas

— nausea

— vOmitos

— diarreia

— colicas abdominais

— distens@o abdominal

— reacdes no local da injecdo (dor, vermelhiddo, prurido, hematomas, inchagco e/ou

irritagao)

Quando ¢ administrada gonadotrofina corionica humana, o tratamento com Pergoveris® pode
levar a uma situacdo denominada sindrome de hiperestimulagdo ovariana. Esta sindrome ¢
caracterizada por grandes cistos ovarianos. Os sintomas seguintes sdo 0s primeiros sintomas
de hiperestimulagdo ovariana:

— dores na regido abdominal inferior, possivelmente em combinag¢do com ndusea;

— vOmitos;

— aumento de peso.

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



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

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

A fim de evitar tais efeitos, quando a resposta ovariana ¢ 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.

Reacées muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento)
— Foram relatados casos muito raros de reacdes 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 ectopica), especialmente em mulheres com histérico de doenca tubdria.

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

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 MEDICAMENTO?

N3o sdo conhecidos os efeitos de superdosagem de Pergoveris® sendo, no entanto, possivel a
ocorréncia da sindrome de hiperestimulagdo ovariana.

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 orientagoes.
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PERGOVERIS®
Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
VP: Como este medicamento funciona?;
Quando néo devo usar este
medicamento?; O que devo saber antes
de usar este medicamento?; Onde,
como e por quanto tempo posso guardar
este medicamento?; Como devo usar Solucio inietavel
este medicamento?; Quais os males que ¢ )

10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO este medicamento pode me causar?; O em car;:_aéas

BIOLOGICO - BIOLOGICO - que fazer se alguém usar uma 3(53695'”5 1I585UI

Notificagdo de Notificagdo de quantidade maior do que a indicada 450 Ul + 225 Ul

30/11/2023 Alteragdo de Texto | 30/11/2023 Alteracdo de Texto | N&o se aplica | deste medicamento?. VPS 900 Ul + 450 Ul
de Bula - de Bula - VPS: Indicagdes; Resultados de

publicagdo no publicagdo no eficacia; Caracteristicas farmacolégicas; -

Bulério RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 Contraindicagdes, Adverténcias e Zﬂltzg'f f‘n‘jgtg’j;?
precaugdes; Interagdes 150 Ul + 75 Ul
medicamentosas; Cuidados de
armazenamento do medicamento;

Posologia e modo de usar; Reagdes
adversas; Guia de instrugdes de uso.
VP/VPS: Apresentacdes; Composicao;
Dizeres legais.
Solugéo injetavel

10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO em canetas

BIOLOGICO - BIOLOGICO - 35565,”5“1";81.

Notificacdo de Notificago de VPS: Reacbes adversas (alerta 450 Ul + 225 Ul

12/04/2021 1398734/21-8 | Alteragao de Texto 12/04/2021 1398734/21-8 | Alteragdo de Texto | N&o se aplica Viai | ¢ VPS
igiMed) 900 Ul + 450 UI
de Bula - de Bula -

publicacdo no publicacdo no P liofilizado para

Bulario RDC 60/12 Bulario RDC 60/12 SO|UQéO injetével

150 Ul + 75 UI




PERGOVERIS®
Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Solugéo injetavel
10456 - oroenchidas
PRODUTO 1928 PRODUTO Resolucdo-RE | Peticionamento para inclusdo no bulario 300 Ul + 150 UI
BIOLOGICO — BIOLOGICO - 3.400/2018 | eletronico da forma farmacéutica 450 Ul + 225 Ul
20/05/2019 0446815/19-5 | Notificagao de 30/08/2017 1851551/17-7 | Inclusdo de nova : PN VP/N/PS
Alteracgo de Texto forma (DOU solugéo llnjetavel em canetas 900 Ul + 450 UI
o 17/12/2018) preenchidas
de Bula— RDC farmacéutica PG liofil
60/12 6 |I0f~I|IZf':IC.|O para
solugéo injetavel
150 Ul + 75 UI
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO VP: Quais os males que este
BIOLOGICO - BIOLOGICO - medicamento pode me causar? P¢ liofilizado para
17/10/2016 2395944/16-4 | Notificagao de 17/10/2016 2395944/16-4 | Notificagao de Nao se aplica | VPS: Reagdes adversas. VP/VPS solugéo injetavel
Alteracéo de Texto Alteragéo de Texto VP/VPS: Composigéo (ajuste DCBs); 150Ul + 75U
de Bula— RDC de Bula— RDC Dizeres legais (Farm. Resp.)
60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO — BIOLOGICO - P4 liofilizado para
19/06/2014 0486045/14-4 | Notificagao de 19/06/2014 0486045/14-4 | Notificagao de N&o se aplica | VP/VPS: Dizeres legais (Farm, Resp.). VP/VPS solugdo injetavel
Alteragdo de Texto Alteragéo de Texto 150 Ul + 75U
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
10456 - 10456 -
PRODUTO PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - P$ liofilizado para
09/10/2013 0852995/13-7 | Notificagéo de 09/10/2013 0852995/13-7 | Notificagéo de Nao se aplica | VP/VPS: Dizeres legais (Farm, Resp.). VP/VPS solugéo injetavel

Alteracéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

Alteragéo de Texto
de Bula— RDC
60/12

150Ul +75U




PERGOVERIS®

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdao que altera bula

Dados das alteragées de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10463 -
PRODUTO 19/07/2010 -
- 1529 - Produto ~ - . = - P¢ liofilizado para
08/05/2013 | 0359975/13-2 | BIOLOGICO - 14/09/2009 | 691699/09-6 | bioldgico - registro | (Resolugdo - | Peticionamento para inclusdo no bulério | ypyps | solucso injetavel
Inclusao Inicial de de produto eletrénico 150 Ul + 75 U
Texto de Bula — P 3385/1010)

RDC 60/12
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