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Menogon® Laboratdrios Ferring
hormonio foliculo estimulante e hormoénio luteinizante (FSH + LH)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Menogon®
hormdnio foliculo estimulante e horménio luteinizante (FSH + LH)

APRESENTACOES:
Solucdo injetavel de 75 U.l. de hormdnio foliculo estimulante e hormdnio luteinizante disponivel em embalagens com 5
ampolas de pé liofilizado e 5 ampolas com diluente de 1 ml.

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola de po liofilizado contém:

FSH (hormonio foliculo eStIMUIANTE) ..........cvciiiiiiiiee et 75 UL
LH (hormOnio IUtEINIZANTE)........c.coviiriiiceseree ettt sa e ne e nnes 75 ULl

Excipientes: lactose e hidroxido de sodio.

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

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

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Menogon® esté destinado para o tratamento dos disttirbios da fertilidade nos seguintes casos:

Na mulher:

- Esterilidade anovulatéria (auséncia do desenvolvimento do foliculo de Graaf maduro e/ou liberagdo do 6vulo durante o
ciclo menstrual), incluindo mulheres com sindrome de ovario policistico que ndo responderam ao tratamento com citrato de
clomifeno;

- Falha do amadurecimento folicular e consequente insuficiéncia do corpo liteo (caso outros tratamentos falharem) em
mulheres com hipogonadismo hipogonadotrofico (deficiéncia no desenvolvimento e/ou fun¢do dos ovarios em decorréncia
da secrecdo inadequada de gonadotropinas, que sdo horménios da hip6fise que atuam nos ovarios);

- Hiperestimulacéo controlada em programas de fertilizagdo assistida (por exemplo, fertilizagdo in vitro / transferéncia de
embrido (FIV/TE), transferéncia de gameta intrafalopiano (GIFT) e injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides (ICSI)).

No homem:

- Casos de deficiéncia da espermatogénese (processo de formacgdo dos espermatozoides) devido ao hipogonadismo
hipogonadotréfico (deficiéncia no desenvolvimento e/ou funcdo dos testiculos em decorréncia da secre¢do inadequada de
hormdnios da hipéfise, que atuam nos testiculos).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Menogon® possui um efeito hormonal sobre as glandulas reprodutivas nas mulheres e nos homens.

Nas mulheres atua sobre os ovarios e nos homens sobre os testiculos, auxiliando o processo de amadurecimento tanto do
foliculo, na mulher, quanto do espermatozoide, no homem.

Além disso, atua na produgdo de hormdnios sexuais, substancias que auxiliam os processos de fertilidade masculina e
feminina.

3. QUANDO NAO DEVO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicages
Menogon® néo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a seguir for “SIM”:

Mulheres:

- Vocé possui tumores da glandula hipéfise ou do hipotalamo?

- Vocé sofre de céncer nos ovarios, no Utero ou nos seios?

- Vocé esta gravida ou estda amamentando?

- Vocé esta tendo sangramento vaginal de causa desconhecida?

- Vocé possui alergia a qualquer um dos componentes da férmula?

- Vocé possui aumento dos ovarios ou cisto ovariano nao causado por ovario policistico?

Homens:

- Vocé possui tumores da glandula hipéfise ou do hipotalamo?

- VVocé possui tumor nos testiculos?

- Vocé sofre de cancer de prostata?

- VVocé possui alergia a qualquer um dos componentes da formula?

Menogon® ndo deve ser administrado nos seguintes casos nos quais o resultado do tratamento provavelmente n&o sera
favoravel:

Em mulheres:

- Deficiéncia primaria dos ovarios;

- Mal-formacgéo dos drgdos sexuais incompativel com a gravidez;

- Tumores fibroides (miomas) do Gtero sendo incompativeis com a gravidez.

Em homens:
- Insuficiéncia testicular primaria.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o tratamento.
No caso de tratamento de infertilidade, a gravidez somente ocorrera quando o tratamento com Menogon® ja tiver sido

encerrado.

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



A terapia com gonadotropinas requer a monitorizagdo regular da resposta ovariana verificada apenas por ultrassonografia,
ou em combinacdo com a medida do nivel de estradiol sanguineo. Existe uma variabilidade consideravel de resposta entre
as pacientes a medicacdo e alguns pacientes podem apresentar baixa resposta ao tratamento.

A primeira injecdo de Menogon® deve ser realizada sob supervisao direta do médico.

Mulheres:

Antes de iniciar o tratamento, a infertilidade do casal e possiveis contraindicacdes para uma gravidez devem ser avaliadas.
Em particular, as pacientes devem ser avaliadas quanto ao hipotireoidismo (diminui¢do da funcdo da tireoide), deficiéncia
adrenocortical (diminuicdo das glandulas supra-renais), hiperprolactinemia (aumento da quantidade sanguinea de
prolactina) e tumores da hipéfise e do hipotdlamo, nestes casos deve ser realizado tratamento especifico.

Pacientes que estdo sob estimulo do crescimento folicular, tanto para o tratamento de esterilidade anovulatéria, quanto em
programas de fertilizacdo assistida, podem apresentar aumento do ovario ou hiperestimulacdo. Recomenda-se seguir a
posologia prescrita pelo seu médico e monitorar a terapia para minimizar a incidéncia de tais eventos. Os dados sobre
desenvolvimento e maturacéo do foliculo requerem a cuidadosa interpretacdo de um médico experiente.

H& um risco aumentado de ocorrer: sindrome de hiperestimulagdo ovariana (estimulacio excessiva dos ovérios), gravidez
multipla (mais de um bebé na mesma gravidez), perda da gravidez, gravidez ectopica (gravidez que ocorre fora do Utero),
cancer no sistema reprodutivo, mal-formagdo congénita (mal-formacdo existente desde o0 nascimento) e eventos
tromboembdlicos (eventos causados devido a obstrucdo dos vasos sanguineos por coagulos sanguineos). Na ocorréncia de
algum desses eventos, entrar em contato com o seu médico imediatamente.

Homens:

Niveis endégenos (do préprio organismo) elevados de FSH sdo indicativos de deficiéncia testicular primaria. Tais pacientes
nao respondem a terapia com Menogon® e com hCG (gonadotropina coridnica).

Recomenda-se a analise do sémen entre 4 a 6 meses ap0s o inicio do tratamento para avaliar a resposta.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais
Né&o deve ser utilizado por pacientes idosos.
N&o deve ser utilizado por criancas.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
N4o foi realizado nenhum estudo sobre o efeito na capacidade de dirigir e operar maquinas. No entanto, Menogon® parece
ndo ter influéncia sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas nos pacientes.

Este medicamento contém LACTOSE.

Interagfes medicamentosas

A interacdo com outros medicamentos é desconhecida. Apesar de ndo haver nenhum estudo, acredita-se que 0 usoO
concomitante de Menogon® com o citrato de clomifeno aumente a resposta folicular. Quando for utilizado um agonista de
GnRH (horménio liberador de gonadotropina) para o bloqueio da hipéfise, uma dose mais alta de Menogon® pode ser
necessaria para atingir uma resposta folicular adequada.

Interacdes com alimentos e &lcool
N4o h4 dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Menogon® com alimentos e alcool.

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



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?

Menogon® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido da luz, em sua embalagem
original.

NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

O produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a reconstituicao.

Aspecto fisico
Pé liofilizado e diluente (solucéo injetavel).

Caracteristicas organolépticas
P4 liofilizado: pastilha branca ou quase branca.
Diluente: liquido incolor e transparente.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Menogon® deve ser utilizado por via intramuscular.

Modo de usar:

1) Abrir a ampola do diluente.

2) Aspirar o seu contetdo (1 ml) em seringa esterilizada e introduzir o diluente na ampola com o p6 de Menogon®.
3) Completada a dissolu¢do, aspirar o liquido e injetar. Deve ser evitada a agitagdo vigorosa.

O po liofilizado deve ser reconstituido apenas com o diluente fornecido na embalagem.

A solugéo ndo deve ser utilizada caso contenha particulas ou ndo esteja limpida.

A concentracdo de Menogon® ap6s a reconstituicio de 1 ampola de p6 liofilizado com 1 ampola de diluente é de 75 U.l. e 0
volume final da solugéo reconstituida é de cerca de 1 ml.

Menogon® ndo deve ser administrado na mesma injec&o com outros produtos.

Posologia

O tratamento com Menogon® deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento de problemas
de fertilidade.

As recomendagdes sobre a dosagem e duragao de tratamento podem ser alteradas dependendo do tratamento atual.



Na mulher:

Existem grandes variacdes na resposta ao tratamento de paciente para paciente com a gonadotropina exdgena. Com isso, é
muito dificil estabelecer um esquema de dosagem para a inducgdo da ovulagdo em mulheres anovulatérias. Portanto, as doses
devem ser ajustadas individualmente, de acordo com a resposta ovariana. 1sso requer acompanhamento dos niveis de
estrogenos e/ou ultrassonografia.

Em geral, um esquema sequencial de tratamento é recomendado, esse inicia-se com a administracdo diaria de 1 ou 2 ml de
Menogon®. A dose diaria é gradualmente aumentada até os niveis de estrégenos iniciarem ascensdo. Essa dose diéria efetiva
é entdo mantida até os niveis adequados de estrdgenos pré-ovulatdrios serem atingidos. Se os niveis de estrogenos se
elevarem muito rapidamente, a dose diaria devera ser diminuida.

Quando os niveis adequados de estrégenos pré-ovulatérios forem atingidos, Menogon® devera ser suspenso.

A ovulago pode entdo ser induzida pela administracéo de altas doses de HCG (Choragon®), por exemplo 5.000-10.000 U.1.
por 1 ou 3 dias. Uma injecdo repetida de 5.000 U.l. de HCG poderd ser administrada 7 dias apds para prevenir a
insuficiéncia do corpo luteo.

No homem:

A posologia usual compreende 1 ou 2 ml de Menogon®, 3 vezes por semana.

Essas injecdes sdo geralmente combinadas com 3.000 U.l. de HCG em doses divididas durante cada semana, a fim de se
obter o efeito LH necessario. Esse tratamento devera ser prolongado pelo minimo de 10 a 12 semanas, antes que alguma
melhora na espermatogénese possa ser esperada. Uma vez constatada, em alguns casos, a manutencdo podera ser feita
somente com HCG.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administracdo, entrar em contato com o médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As possiveis reacdes adversas sdo:

Mulheres:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Reagdo e dor no local de
injecdo.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca; nadusea, dor
abdominal, vOmito; erupgdo cutanea; sindrome da hiperestimulacdo ovariana leve, moderada e severa; sintomas de gripe.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): febre

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia.

Reacdes no local da injecdo foram relatadas em aproximadamente 55-60% da populacdo estudada exposta em estudos
clinicos que avaliaram a tolerancia local. Em aproximadamente 12%, a reacdo foi considerada severa. Apds administracéo
intramuscular, rea¢des no local da inje¢do foram relatadas em até 13% da populacéo exposta.

Casos isolados de reagGes anafilaticas foram relatados com a administracdo de menotropinas.

Casos isolados de complicacBes tromboembolicas e de torgBes ovarianas foram relatadas com a administracdo de
gonadotropinas.



Homens:

Foram relatados ginecomastia (crescimento das mamas masculinas devido a alteragdo hormonal), acne e ganho de peso com
0 tratamento com gonadotropinas. Além disso, reacfes no local de injecdo e alergia também podem ocorrer na populacéo
masculina.

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

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

Os sintomas da superdosagem ndo sdo conhecidos, porém pode-se esperar que ocorra sindrome de hiperestimulacdo
ovariana, ou seja, a estimulagao excessiva dos ovarios.

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

O tratamento de sindrome de hiperestimulacdo ovariana dependeré do sintoma apresentado.

Os sintomas associados a sindrome de hiperestimulagdo ovariana sédo: dor e inchago abdominal, nausea, vémito, diarreia,
ganho de peso, dificuldade de respirar e diminuicdo da urina.

Em homens nédo sdo conhecidos os efeitos da superdose.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 - NA NA NA NA NA NA NA
PRODUTO
BIOLOGICO -

Inclusdo Inicial de
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RDC 60/12




