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MERCK
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 1 caneta preenchida com cartucho
contendo 0,48 ml e 5 agulhas para inje¢ao.

450 UI + 225 UI/0,72 ml: cada embalagem contém 1 caneta preenchida com cartucho
contendo 0,72 ml e 7 agulhas para inje¢ao.

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

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,48 mL de Pergoveris® 300 UI + 150 UI contém 21,8 ug 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 UI
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 UI de r-hFSH e 75 Ul
de r-hLH.

* A alfafolitropina humana recombinante e a alfalutropina humana recombinante sdo
produzidas em células de ovario de hamster chinés (CHO) por tecnologia de DNA
recombinante.

Excipientes: sacarose, cloridrato de arginina, poloxamer (188), levometionina, fenol,
fosfato de sddio dibasico di-hidratado, fosfato de sdédio monobasico monoidratado,
acido fosforico, hidroxido de sddio, 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pergoveris® é indicado para a estimulagdo da ovulagdo nas mulheres que ndo ovulam
devido a produ¢do muito baixa de hormoénios de fertilidade (FSH e LH) pela hipofise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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



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

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 hormoénio foliculo-estimulante,
horménio luteinizante ou a qualquer outro componente de Pergoveris®;

— caso tenha tumores no hipotalamo ou hipofise;

— 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, Gitero 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 utero.

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

A sua fertilidade e a de seu parceiro devem ser avaliadas antes do inicio do tratamento
por um médico com experiéncia em tratar problemas de fertilidade.

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

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 hiperestimulacdo 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 maturagdo 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 indugdo de ovulacdo, a incidéncia de gravidez e
nascimentos multiplos € superior, quando comparada a concep¢ao 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 numero de abortos € superior a populacdo normal, mas comparavel as taxas
encontradas em mulheres com distirbios 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 concepc¢ao
espontinea ou por tratamentos de fertilidade.

Houve relatos de casos de tumores (ambos benignos e malignos) nos ovarios € em
outros 6rgdos 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.

Conducio 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 prescricdo médica.
Pergoveris® solugdo injetidvel em caneta preenchida ndo pode ser administrado
misturado com outros medicamentos na mesma inje¢ao.

Pergoveris® solugdo injetivel em caneta preenchida pode ser administrado
concomitantemente com medicamento a base de alfafolitropina em inje¢des separadas.

Populacées especiais
Pacientes pediatricos
N3o ha indicagio relevante para o uso de Pergoveris® na populagdo pediétrica.

Idosos
Nao hd indicacdo relevante para o uso de Pergoveris® na populacdo idosa. A
seguranca e a eficicia de Pergoveris® nesta populacdo nio foi estabelecida.

®

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

® ndo foram estabelecidas para

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, é
essencialmente “livre de s6dio”.

Pergoveris® contém sacarose. Esta informacio deve ser levada em consideracio em
pacientes portadores de diabetes mellitus.

Atencao diabéticos: contém acucar.

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
MEDICAMENTOQO?
Conservar sob refrigeragao entre 2 e 8 °C. Nao congelar. Proteger da luz.



Ap0s a primeira abertura, o medicamento devera ser utilizado em até 28 dias, podendo
ser armazenado em temperatura de at¢ 30°C, devendo ser descartado apds esse
periodo.

Descri¢ao: Solucao limpida, incolor a ligeiramente amarelada. Nao utilize
Pergoveris® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo, se o liquido contiver
particulas ou se ndo 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 MEDICAMENTOQ?
Utilizar Pergoveris® sempre de acordo com as orientagdes médicas. Em caso de
davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Pergoveris® destina-se a ser administrado por injecdo sob a pele (via subcutinea). Para
minimizar a irritagdo cutanea, selecione um local diferente para a injecao todos os
dias.

O seu médico ou enfermeiro irdo lhe orientar como utilizar a caneta preenchida de
Pergoveris® para administrar o medicamento.

Caso esteja confiante que pode administrar Pergoveris® em seguranca, 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 supervisdo de um médico
experiente no tratamento de distirbios 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, o médico pode decidir adicionar diariamente uma dose
de um medicamento a base de alfafolitropina a sua injecdo de Pergoveris®. Neste caso,
a dose de alfafolitropina é normalmente aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em
37,5a75 UL

O tratamento ¢ continuado até se obter a resposta desejada. Esta ocorre quando vocé
tiver desenvolvido um foliculo adequado, conforme avaliado através 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 inje¢ao de
gonadotrofina coriénica humana (hCG) 24 a 48 horas ap0s as suas Gltimas inje¢oes de
Pergoveris®. O melhor momento para ter relagdes sexuais é no dia da injecdo de hCG,
assim como no dia seguinte. Alternativamente, pode ser efetuada uma inseminacdo
intrauterina (I1U).

Se o seu organismo responder de forma excessiva, o tratamento serd interrompido e
ndo lhe sera administrada a hCG. Neste caso, o seu médico ird 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
MEDICAMENTO?

Caso tenha se esquecido de utilizar Pergoveris®, nio administre uma dose dupla para

compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientagido 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.

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este

medicamento)

— cistos ovarianos

— dor de cabeca

— reagoes locais leves a severas (ex.: dor, eritema, hematoma, inchagos e/ou irritagao
no local da inje¢ao

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

— dor abdominal

— dor pélvica

— dor nas mamas

— nausea

— vOmitos

— diarreia

— coOlicas abdominais

— distensao abdominal

Quando ¢ administrada gonadotrofina coriénica humana, o tratamento com
Pergoveris® pode levar a uma situacio denominada sindrome de hiperestimulagio
ovariana. Esta sindrome ¢é caracterizada por grandes cistos ovarianos. Os sintomas
seguintes sdo os primeiros sintomas de hiperestimulacdo ovariana:

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

— vOmitos;

— aumento de peso.

Caso os sintomas anteriormente mencionados ocorram, uma minuciosa avaliacdo
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 hiperestimulagdo ovariana com
hipertrofia nitida dos ovarios pode ser acompanhada de uma possivel acumulacdo de
fluidos no abdome ou no torax, bem como de tor¢do ovariana ou complicacdes
tromboembdlicas 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 codgulos sanguineos anormais nos vasos arteriais
com medicamentos similares, podendo igualmente ocorrer durante o tratamento com
Pergoveris®/hCG.

Reacdes 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 reagdes 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 histérico de doenga 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

reacdes 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 MEDICAMENTOQO?

Nio sdo conhecidos os efeitos de superdosagem de Pergoveris® sendo, no entanto,
possivel a ocorréncia da sindrome de hiperestimula¢do 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. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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MERRCK

Pergoveris:

alfafolitropina (r-hFSH)
alfalutropina (r-hLH)

GUIA DE INSTRUCOES DE USO

Contetdo

1. Informacdo importante sobre a caneta preenchida de Pergoveris®

. Como utilizar o seu diario de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris
. Juntando todos os acessorios

. Familiarizando-se com as pec¢as da sua caneta preenchida de Pergoveris
. Preparacio da sua caneta preenchida de Pergoveris® para a inje¢io

. Preparacdo da dose prescrita pelo seu médico

. Injetando a dose

. Apds a injecao

. Diario de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris® (ver tabela no final)

®

®
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Aten¢do: Antes de comecar a utilizar a sua caneta preenchida de PERGOVERIS® leia
primeiramente estas instru¢cdes na integra. Siga exatamente as instru¢des, uma vez que elas
podem diferir do modo de usar que vocé conhecia.

1. Informacdo importante sobre a caneta preenchida de Pergoveris®

e A caneta preenchida de Pergoveris® ¢ exclusivamente para inje¢do subcutinea.
e Utilize a caneta preenchida de Pergoveris® somente se tiver sido orientado sobre
como utilizar corretamente.

Adverténcia: Nao reutilize as agulhas. Remova a agulha imediatamente depois de cada
inje¢ao.
Nao compartilhe a caneta e/ou as agulhas com outra pessoa porque ao fazé-lo pode causar

uma infecgao.

e A caneta ¢ apresentada em trés apresentagoes multidose diferentes:

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

_|_
(300 UT+ 150 UT)/0,48 ml e Contém 300 UI de alfafolitropina e 150 UI de alfalutropina.

e Contém 0,72 ml de solugdo de Pergoveris®.

_l’_
(450 UT+225 UD/0,72 ml e Contém 450 UI de alfafolitropina e 225 UI de alfalutropina.

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

[+4 1)/1,44 ml
(900 U S0 UD/1,44 m e Contém 900 UI de alfafolitropina e 450 Ul de alfalutropina.

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

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

e Os nuimeros exibidos no visor da dose ajudardo voc¢ a:




a. Ajustar a dose que lhe foi prescrita

‘(r"
b. Verificar se realizou uma inje¢do completa |
O =/

c. Ler a dose que resta para ser injetada com uma ¥

i
segunda cancta 50

e Administre em vocé mesmo a inje¢do na mesma hora Exemplo
todos os dias. : 19:00

e O seu médico/farmacéutico deverd informar quantas canetas de Pergoveris® vocé
necessita para completar o tratamento.

2. Como utilizar o didrio de tratamento da sua caneta preenchida de Pergoveris®

Vocé encontrara um diario de tratamento ao final deste guia. Use o diario para registrar a
quantidade injetada.

Registre o nimero do dia de tratamento (coluna 1), a data (coluna 2), a hora da sua injecao
(coluna 3) e o volume da sua caneta (coluna 4).

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

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

Depois da inje¢do, leia o nimero apresentado no visor da dose.

Confirme se administrou uma inje¢do completa (coluna 7) OU registre o nimero apresentado
no visor da dose se for diferente de “0” (coluna 8).

Quando necessario, injete-se utilizando uma segunda caneta, marcando a dose restante escrita
na sec¢ao “Quantidade a ajustar para a segunda inje¢ao” (coluna 8).

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

NOTA: usar o diario de tratamento para registrar suas injeg¢oes 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 7 8

5 6
Numero Data Hora Volume da caneta Dose Visor da dose
do dia de (00 UI+150 UDOA48ml | prescrita | Quantidade . . R
trat ¢ (450 UI + 225 UD)/0,72 ml . Quantidade a ajustar para a segunda injecio
ratamento (900 UT + 450 UT)/1,44 ml ajustada
injetar ——
M [1 Valor diferente de “0”,
150 UI/ valor “07, necessita segunda injegdo.
o N =+ e~ . .
N°1 10/06 | 19:00 450 Ur+ 22501 75 UI 150 njegao Injete esta quantidade ...
completa usando uma caneta nova.
M lor <0 [ Valor diferente de “07,
150 UI/ valor “U, necessita segunda injegdo.
o ) + . ~
N°2 11/06 | 19:00 450 UI + 225 UI 25 U 150 injecio Injete esta quantidade ..
completa usando uma caneta nova.
: s Valor diferente de “0”,
) . + 225 U/ valor “07, necessita segunda inje¢do.
N°3 12/06 | 19:00 450 UI + 225 UI 1125 U 225 L g J
’ mjegao Injete esta quantidade 75
completa d
0 uma caneta nova.
M [l Valor difere T 0,
lor “0”, it da injegdo
0 . N N/A . va necessita segunda injegdo.
N°3 12/06 | 19:00 450 UT + 225 UI 75 TN Injete esta quantidade ..
completa usando uma caneta nova.




3. Juntando todos os acessorios

3.1. Lave as mados com agua e sabao (Fig. 1).
3.2. Procure uma area limpa e uma superficie plana, como
uma mesa ou uma bancada, em uma area bem iluminada.

3.3. Selecione a sua caneta preenchida de Pergoveris®

3.4. Verifique se selecionou a caneta prescrita.

3.5. Verifique o prazo de validade indicado no rétulo da
caneta (Fig. 2).

Fig. 2

3.6. Também vai precisar de:

e Agulhas (incluidas na embalagem)

e Compressas embebidas em alcool (ndo incluidas na embalagem)

e Recipiente para eliminagao de objetos cortantes (ndo incluido na embalagem)

4. Familiarizando-se com as pe¢as da sua caneta preenchida de Pergoveris®

Compressas embebidas ,
P Agulha removivel
em alcool

) -L
- ’ —_ é“ . Abadoselo
{ ‘ = \ 'r,— destacavel

Capsula de fecho Proteciio interna da
- externa da agulha aculha

isti a Visor da dose™ Botio de
Recipiente para Pistio do émbolo

A Conector rosqueado regulagem da dose
eliminacao de da aculha )

objetos

cortantes + —-
L]
A \ 5 Wwy0.72 mb
=N s 5 B al e Pergi;\w:l"ls‘“5“'"’’zz
b e S

Suporte do Caneta Pergoveris® (450 UI + 225 UI)/0,72 ml apresentada aqui.
reservatorio®

{am

Capsula de fecho da caneta

* Os numeros indicados no visor da dose e no suporte do reservatorio representam o namero
de Unidades Internacionais (UI), e indicam a dose de alfafolitropina.



5. Preparacio da sua caneta preenchida de Pergoveris® para a injec¢ao

5.1. Retire a capsula de fecho da caneta.
5.2. Verifique se o visor da dose esta regulado para “0”.

—

—

5.3. Prepare a sua agulha.

e Pegue numa agulha nova - utilize apenas as agulhas
de “utilizacdo unica" fornecidas.

e Segure com firmeza na capsula de fecho externa da
agulha.

e Verifique se o selo destacavel da capsula de fecho

externa da agulha ndo est4 danificado ou solto (Fig.
3).

e Remova o selo destacavel (Fig. 4).

Fig. 4

Atencao: Se o selo destacavel estiver danificado ou solto ndo utilize a agulha. Descarte-a em
um recipiente para eliminagao de objetos cortantes. Pegue uma agulha nova.

5.4. Coloque a agulha.

e Enrosque a ponta rosqueada da caneta preenchida de
Pergoveris® na capsula de fecho externa da agulha até
sentir uma ligeira resisténcia.

Atencao: Nao aperte demasiadamente a agulha, porque
podera ser dificil remover a agulha depois da injecdo.

e Remova a céapsula de fecho externa da agulha
puxando-a cuidadosamente.

e Guarde para ser utilizada mais tarde. NAO jogue fora.

e Segure na caneta preenchida de Pergoveris® com a
agulha virada para cima.

¢ Remova cuidadosamente e elimine a protecao interna
verde.




Adverténcia: Nao torne a colocar na agulha a protecdo verde interna porque pode fazer com
que a agulha fique presa.

5.5. Verifique se aparece uma pequena gota de liquido na ponta da agulha.
e Examine atentamente a ponta da agulha para ver se ha uma gota ou gotas pequenas de
liquido.

SE ENTAO
Utilizar uma Verifique se aparece uma pequena gota de
caneta nova liquido na ponta da agulha.

e Se observar uma gota pequena, passe
para a Sec¢ao 6: Preparacio da dose
prescrita pelo seu médico.

e Se ndo observar uma gota pequena, siga
as instrucoes seguintes.

Reutilizar uma | NAO ¢ necessario verificar a presenga de
caneta uma pequena gota de liquido.

Passe diretamente para a Secao 6:
Preparaciao da dose prescrita pelo seu
médico.

Se nao observar uma gota ou gotas pequenas de liquido na ponta da agulha, ou na sua
proximidade, na primeira vez em que utiliza uma caneta nova:

“—1‘-"' - ol

—

Fig 5

1. Gire lentamente o botdo de regulagem da dose no sentido horario até indicar 25 no visor
da dose. Pode girar o botdo da dose para tras se passar a marcagao 25 (Fig. 5).

ars. - &~

Fig 6 Fig 7 Fig 8

2. Segure na caneta com a agulha virada para cima.

3. Bata suavemente no suporte do reservatorio (Fig. 6).

4. Pressione completamente o botao de regulagem da dose. Uma pequena gota de liquido
aparecera na ponta da agulha (Fig. 7).

Verifique se o visor da dose apresenta a marcagao “0” (Fig. 8).
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6. Passe para a Sec¢ao 6: Preparacio da dose prescrita pelo seu médico.

6. Preparacio da dose prescrita pelo seu médico

6.1. Gire o botio de regulagem da dose até a dose prevista ser visualizada no visor da
dose.

e Gire o botdo de regulagem da dose para a frente
para marcar a dose que foi prescrita pelo seu médico.

e Se necessario, pode girar o botdo de regulagem da
dose para tras para corrigir a dose.

Adverténcia: Verifique se o visor da dose apresenta a dose completa que lhe foi prescrita
antes de seguir para a etapa seguinte.

7. Injetando a dose

7.1. Escolha um local para a injecdo na area que o seu médico ou enfermeiro lhe indicou para
administrar a inje¢do. Para minimizar a irritagdo da pele, selecione um local diferente todos os
dias.

7.2. Limpe a pele com uma compressa embebida em alcool.
7.3. Verifique mais uma vez se o visor da dose informa a dose

correta. ‘

7.4. Injete a dose de acordo com as instru¢des do seu médico ou enfermeiro.



e Introduza lenta e completamente a agulha na
pele (Fig. 9).

e Pressione lenta e completamente o botiao
de regulagem da dose ¢ mantenha-o
pressionado para administrar a inje¢ao
completa (Fig. 9)

e Mantenha o botdo da dose pressionado
durante um minimo de 5 segundos para
assegurar que injetou a dose completa (Fig.
10).

¢ O numero da dose indicado no visor da dose
voltard novamente para 0.

e Apds um minimo de 5 segundos, retire a
agulha da pele mantendo o botao de
regulagem da dose pressionado (Fig. 11).

e Quando a agulha estiver fora da pele, libere Manter pressionado!
o botdo de regulagem da dose.

Fig. 11

Atencao: Nao libere o botao de regulagem da dose até ter removido a agulha da pele.
Adverténcia: Certifique-se sempre de que utiliza uma agulha nova para cada inje¢ao.

8. Apos a injecio

8.1. Verifique se administrou uma injecio completa.

e Verifique se o visor da dose apresenta o nimero E
‘609,

Adverténcia: Se o visor da dose apresentar um numero superior a 0, significa que a caneta
preenchida de Pergoveris® estd vazia e que ndo recebeu a dose completa prescrita.

8.2. Complete uma injecio parcial (apenas quando necessario).

e O visor da dose indicard a quantidade que falta e que 50)
necessita ser injetada utilizando uma caneta nova.

e Repita a Secdo 4 (Familiarizando-se com as pecas da sua caneta preenchida de
Pergoveris®) e a Secdo 5 (Preparac¢iio da sua caneta preenchida de Pergoveris® para
a injecdo) com uma segunda caneta.




e Regule a dose para a quantidade que falta registrada no diario de tratamentos OU para o

numero que esta ainda indicado no visor da dose da caneta anterior, e injete.

8.3. Remoc¢ao da agulha depois de cada injecao.

e (Coloque a capsula de fecho externa da agulha em uma
superficie plana.

e Segure com firmeza na caneta preenchida de Pergoveris® com

uma das maos e introduza a agulha na capsula de fecho _
clique
externa.
e Continue a pressionar a agulha com a céapsula de fecho contra
uma superficie firme até ouvir um “clique”.

e Segure firmemente na cépsula
de fecho externa e
desenrosque a agulha girando
no sentido anti-horario.
Elimine a agulha usada com
seguranca.

e Torne a colocar a capsula de
fecho na caneta.

Adverténcia: Nunca reutilize uma agulha usada. Nunca compartilhe agulhas.

8.4. Conservacio da caneta preenchida de Pergoveris®.

Atencdo: Nunca conserve a caneta com a agulha
colocada.
Remova sempre a agulha da caneta
preenchida de Pergoveris® antes de voltar a

=

colocar a capsula de fecho na caneta.

e Conserve a caneta na sua embalagem original, em um local seguro e conforme indicado na

bula.

¢ (Quando a caneta estiver vazia, pergunte ao seu farmacéutico como fazer para descartar.

Adverténcia: Os medicamentos nao devem ser descartados na canalizacdo ou no lixo

doméstico.



9. Diario de tratamento da caneta preenchida de Pergoveris®

1
Numero
do dia de
tratamento

Data

Hora

4
Volume 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.

[J Valor diferente de “0”,

valor  “0” pepessita dg segunda
300 UI iniecio com leta’ injegdo. Injete esta
Jee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor  “0” pe'cessita de' segunda
300 Ul infecio complet > | injecdo. Injete esta
Jegao comprieta quantidade ... usando uma

caneta nova.
valor <07, | [1 Valor diferente de “07,
injecdo completa | necessita de segunda
300 Ul injegdo. Injete esta
quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor  “0” pe.cessita de. segunda
300 UI iniecio com leta’ injecdo. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[J Valor diferente de “0”,
valor  “0” pepessita dg segunda
300 UI iniecio com leta’ injegdo. Injete esta
Jee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor  “0” pe'cessita de' segunda
300 Ul iniecio com leta, injecao. Injete esta
Jes P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
T ovalor <07 pe_cessita de_ segunda
300 Ul iniecio com: leta’ injegdo. Injete esta
Nee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
«n» | Necessita de segunda

valor 07, | ... .

300 UI infecio completa | M€E30- Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[J Valor diferente de “0”,
valor  “0” necessita de segunda
300 UI iniecio com leta’ injegdo. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0” pe'cessita de' segunda
300 Ul iniecio com leta, injecao. Injete esta
Jes P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
valor  “0” pe_cessita de_ segunda
300 Ul iniecio com: leta’ injegdo. Injete esta
Nee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[1 Valor diferente de “0”,
 valor <07 1_1e_cessita de_ segunda
300 UI iniecio com leta’ injegdo. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
[J Valor diferente de “0”,
valor  “0” pecessita de segunda
300 UI iniecio com leta’ injecdo. Injete esta
uee P quantidade ... usando uma

caneta nova.
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MERCK

PERGOVERIS®

alfafolitropina + alfalutropina

Merck S/A
Bula para o paciente

PO liofilizado para solucao injetavel
150 UI + 75 UI




MNERCUK
Pergoveris® 150 Ul/75 Ul

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

APRESENTACOES

Pergoveris® é apresentado sob a forma de pé liofilizado e solvente para solucio
injetavel.

Os frascos-ampola de pd liofilizado contém 150 UI de alfafolitropina e 75 Ul de
alfalutropina. Os de solvente contém 1 ml de 4gua para inje¢ao.

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

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

alfafolitropina 12 pg*
alfalutropina 3,7 ug*
sacarose 30 mg
polissorbato 20 0,05 mg
levometionina 0,1 mg
fosfato de sodio dibdsico di-hidratado 1,11 mg
fosfato de sodio monobasico monoidratado | 0,45 mg
acido fosforico gs
hidréxido de sodio gs

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

A solugdo 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 ovulacdo nas mulheres que nio ovulam devido a
produgdo muito baixa de hormonios de fertilidade (FSH e LH) pela hipoéfise.

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 laboratério através de técnicas especiais
de recombinagdo génica.

Pergoveris® ¢ utilizado para causar ovulagdo em mulheres que nio ovulam devido a
baixa producdo de hormonios 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;

— malformagado dos 6rgaos 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 utilizagdo de certos medicamentos pode desencadear um
acesso subito dessa doenga.

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 suspensao 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 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 maturagdo 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 indugdo de ovulacdo, a incidéncia de gravidez e
nascimentos multiplos ¢ superior, quando comparada a concepcao 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 namero de abortos € superior a populacdo 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 concepg¢ao
espontanea ou por tratamentos de fertilidade.

Houve relatos de casos de tumores (ambos benignos e malignos) nos ovarios € em
outros o6rgdos 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.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Interacoes medicamentosas

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

Populagdes especiais
Pacientes pediatricos
Nio h4 indicagio relevante para o uso de Pergoveris® na popula¢do pediétrica.

Idosos
Nio h4 indicacdo relevante para o uso de Pergoveris® na populagdo idosa. A
seguranca e a eficicia de Pergoveris® nesta populagdo nio foi estabelecida.

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

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 sodio (23 mg) por dose, ou seja, é
essencialmente “livre de sodio”.

Pergoveris® contém 30 mg de sacarose por dose. Esta informacdo deve ser levada em
considera¢do em pacientes portadores de diabetes mellitus.

Atencao diabéticos: este medicamento contém agucar.

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

Niao 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 po e solvente para solucio injetavel. O pd é branco e

liofilizado. O solvente ¢ uma solugao limpida e incolor.

Um frasco de p6 contém 150 UI de alfafolitropina e 75 UI de alfalutropina. Um frasco

de solvente contém 1 mL de dgua para inje¢do. O pd deve ser reconstituido com o

solvente fornecido imediatamente antes da aplicacao.

Nio utilize Pergoveris® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo. A

solugdo reconstituida ndo deve ser administrada se contiver particulas ou se ndo

estiver limpida.

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 mudan¢a 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
duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

2. Reuna, numa superficie limpa, tudo o que ira necessitar:

— um frasco contendo Pergoveris® em po;

— um frasco contendo solvente (dgua para inje¢ao);

— algodao embebido em alcool;

— uma seringa;

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

3. Remova a tampa protetora do frasco. Acople a agulha de [ =/
reconstitui¢do na seringa e introduza um pouco de ar dentro da | ‘&3
seringa puxando o émbolo até aproximadamente a marca de 1 ml. ij :L,_ *
Insira entdo a agulha no frasco, empurre o émbolo para expelir o ar, | [=
inverta o frasco e retire suavemente todo o solvente. Coloque a J/ L
seringa cuidadosamente na superficie de trabalho, tendo cuidado e O

para nao tocar na agulha.

4. Preparo da solugdo para injecdo: Retire a tampa protetora do frasco contendo
Pergoveris® em po, pegue a seringa e injete lentamente o solvente no frasco. Misture
suavemente (com movimentos circulares) o contetido do frasco, sem retirar a seringa.
Nao agite. Apos a dissolucdo do pod (que normalmente ocorre de imediato), verifique
se a solugdo resultante esta limpida e ndo contém particulas. Inverta o frasco e aspire
vagarosamente a solucdo para dentro da seringa.

5. Troque a agulha de reconstituicdo 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 solugdo. O seu médico ja lhe indicou o
local de inje¢do (ex.: barriga, parte da frente da coxa). Desinfete
a zona com o algodio embebido em 4alcool. Faca uma prega
cutinea — 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¢gdo empurrando suavemente o émbolo. Tome o
tempo que necessitar para injetar toda a solugdo. Retire imediatamente a agulha e
limpe a zona da injecdo com algoddo embebido em dalcool, fazendo movimentos
circulares.

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

O volume final da solucdo 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 supervisio de um medico
experiente no tratamento de distirbios de fertilidade.

Pergoveris® ¢ fornecido como p6 e solvente para solucio injetavel. Um frasco de po
cont¢tm 150 Ul de alfafolitropina e 75 Ul de alfalutropina. Um frasco de solvente
contétm 1 mL de dgua para injegdo. O p6 deve ser reconstituido com o solvente
fornecido imediatamente antes da aplicagao.

Pergoveris® é administrado por via subcutanea. Cada frasco destina-se a uma Unica
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 injecdo de hCG, 24-
48 horas ap6s as tltimas injecdes de Pergoveris®. Seu medico ira lhe recomendar que
tenha relagdes 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 injegio tinica.

Siga a orientacido 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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Caso tenha se esquecido de utilizar Pergoveris

compensar a dose esquecida.

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

® ndo administre uma dose dupla para

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.



Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

— cistos ovarianos

— dor de cabeca

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

medicamento)

— dor abdominal

— dor pélvica

— dor nas mamas

— nausea

— vOmitos

— diarreia

— colicas abdominais

— distensao 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 situagio denominada sindrome de hiperestimulagio
ovariana. Esta sindrome ¢é caracterizada por grandes cistos ovarianos. Os sintomas
seguintes sdo os primeiros sintomas de hiperestimulacdo ovariana:

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

—  vOmitos;

— aumento de peso.

Caso os sintomas anteriormente mencionados ocorram, uma minuciosa avaliacdo
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 hiperestimulagdo ovariana com
hipertrofia nitida dos ovéarios pode ser acompanhada de uma possivel acumulacdo de
fluidos no abdome ou no torax, bem como de tor¢do ovariana ou complicacdes
tromboembdlicas 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 codgulos sanguineos anormais nos vasos arteriais
com medicamentos similares, podendo igualmente ocorrer durante o tratamento com
Pergoveris®/hCG.

Reacdes 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 reagdes 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 histérico de doenga 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 MEDICAMENTQO?

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. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

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

M.S. 1.0089.0360
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza - CRF-RJ n® 23277

Fabricado por:
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Embalado por:
Ares Trading Uruguay S.A.
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MERCK S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 1099
Rio de Janeiro — RJ

CEP 22710-571

CNPJ 33.069.212/0001-84
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Venda sob prescri¢cio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/10/2016.
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PERGOVERIS® Histérico de Alteragio 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 Itens de bula Versées Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Solugéo injetavel em
10456 - PRODUTO canetas preenchidas
10456 - PRODUT 2
L L DUTO BIOLOGICO - 300 Ul + 150 Ul
Notificacio de Notificagdo de VPS: Reagdes 450 Ul + 225 UI
12/04/2021 Altera 590 de Texto de 12/04/2021 Alteragdo de Texto Nao se aplica adversas (alerta VPS 900 Ul + 450 UI
Bula —gpublicagéo no de Bula — publicagdo VigiMed) o
Bulario RDC 60/12 no Bulario RDC P9 liofilizado para
ulario / 60/12 solugdo injetavel
150 Ul + 75 UI
Solugao injetavel em
Peticionamento para canetas preenchidas
10456 - PRODUTO 1928 PRODUTO Resolugao-RE | inclusao no bulario 300 U+ 150 Ul
BIOLOGICO — BIOLOGICO - 3.400/2018 | eletronico da forma 450 Ul 225 Ul
20/05/2019 0446815/19-5 | Notificagdo de 30/08/2017 1851551/17-7 Incluséo d ) DOU f suti VP/VPS 900 Ul + 450 UI
Alteracéo de Texto de fnc US?O e nova 17/(1 2/2018 arlma~cel_1 ica |
Bula — RDC 60/12 orma farmacéutica ) solugéo injetave em P6 liofilizado para
canetas preenchidas i
solugéo injetavel
150 Ul + 75 UI
VP: Quais os males
que este
10456 - PRODUTO medicamento pode
10456 - PRODUTO BIOLOGICO — me causar? R
BIOLOGICO — Nofificacdo de VPS: Reacdes P4 liofilizado para
17/10/2016 | 2395944/16-4 | Notificagao de 17/10/2016 | 2395944/16-4 G Nao se aplica ’ ¢ VP/VPS solugdo injetavel
2 Alteracéo de Texto adversas.
Alteragéo de Texto de c VPS- 150Ul + 75U
Bula — RDC 60/12 de Bula —RD VPVPS:
60/12 Composicao (ajuste
DCBs); Dizeres
legais (Farm. Resp.)
10456 - PRODUTO
10456 - PRODUTO BIOLOGICO — . A
BIOLOGICO — Notificacio de VP/VPS: Dizeres P¢ liofilizado para
19/06/2014 0486045/14-4 | Notificagao de 19/06/2014 0486045/14-4 Altera go de Texto N&o se aplica legais (Farm, VP/IVPS solugéo injetavel
Alteracéo de Texto de de Bul(f'a _RDC Resp.). 150Ul +75 U
Bula — RDC 60/12 60/12
10456 - PRODUTO
10456 - PRODUTO BIOLOGICO — . -
BIOLOGICO — Notificacio de VP/VPS: Dizeres P¢ liofilizado para
09/10/2013 0852995/13-7 | Notificagao de 09/10/2013 0852995/13-7 Altera e"(i;o de Texto N&o se aplica legais (Farm, VP/IVPS solugéo injetavel
Alteracéo de Texto de < Resp.). 150Ul + 75U

Bula — RDC 60/12

de Bula—RDC
60/12




PERGOVERIS® Histérico de Alteragio 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 Itens de bula Versées Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas

;?éf%ggg ?ﬂlﬁsao 1529 - Produto 19/07/2010 | Peticionamento para P liofilizado para

08/05/2013 0359975/13-2 Inicial de Texto de 14/09/2009 691699/09-6 bioldgico - registro (Resolugéo - RE | inclusdo no bulario VP/VPS solugéo injetavel
de produto 3385/1010) eletrénico 150 Ul +75U

Bula — RDC 60/12




