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UCB Biopharma Ltda
MERIONAL*HG

menotropina
PO Liofilo Injetavel

I) IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO

APRESENTACAO

Frasco-ampola de vidro incolor contendo
75 Ul de menotropina.

ADMINISTRACAO POR VIA
INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Merional HG
contém 75 Ul de menotropina + 1 ampola
de diluente (1 mL de cloreto de sodio
0,9%).

Excipientes: lactose monohidratada, dgua
parainjetaveis.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Merional HG ¢ indicado para o tratamento
de infertilidade em mulheres com
disfungdo ovariana, bem como fluxo
menstrual ausente ou irregular causado por
uma liberagdo fraca ou normal de
hormoénios por meio da hipdfise. O
desenvolvimento de foliculos tinicos nos
ovarios ¢ aconselhavel nestes casos.
Merional HG também ¢ indicado para
mulheres participando de técnicas de
reprodugdo assistida (como Inseminagdo
Artificial ou Fertilizac¢do in vitro - FIV, por
exemplo). O desenvolvimento concomi-
tante de multiplos foliculos ¢ aconselhavel
nestes casos.

Merional HG ¢ utilizado apenas mediante
estrito controle médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

Merional HG contem a gonadotrofina
menopausica humana (hMG) altamente
purificada, que ¢ uma substancia obtida a
partir da urina de mulheres na pos-
menopausa. O hMG pertence a um grupo
de hormonios sexuais conhecidos como

—&—

gonadotrofinas. Sua principal atividade
fisiolégica na mulher ¢ a estimulagdo da
matura¢ao dos foliculos nos ovarios. O
ovulo sera desenvolvido em um foliculo e,
apos a administracdo de outro hormonio
(gonadotrofina coridnica humana, hCG),
sera expelido durante a ovulagdo e
subsequentemente fertilizado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Merional HG ¢ contraindicado nos
seguintes casos:

- Hipersensibilidade a um dos seus
componentes;

- Suspeita ou confirmagdo de gravidez e
lactacdo;

- Menopausa precoce;

- Infertilidade ndo devida a fatores
hormonais (exceto durante programas de
técnicas assistidas de reproduco);

- Aumento ovariano ou cistos no ovario
ndo causados por sindrome do ovario
policistico;

- Sangramento ginecologico de origem
nao determinada;

- Tumor no ovario, Gtero, mama ou
cérebro;

- Doenca da tireoide ndo tratada ou
disfungdo adrenal;

- Aumento de concentracdo do hormonio
da prolactina (causa o desaparecimento do
fluxo menstrual ou excre¢ao de leite das
mamas).

Este medicamento é contraindicado
parauso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USARESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento, as causas de
infertilidade do casal devem ser determi-
nadas com precisdo, através de um teste da
atividade dos ovarios (reserva ovariana) e
uma busca por causas que possam evitar o
inicio da gravidez.

Sintomas como dores abdominais ou
sensibilidade, nausea e vomito, diarreia,
dificuldades de respiragdo, diminui¢do do
volume de urina ou ganho repentino de
peso podem ser sinais da hiperestimulag@o
ovariana.
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Esta complicagdo geralmente aparece uma
ou duas semanas depois que a ovulagao foi
acionada por uma inje¢do de hCG e sua
gravidade pode variar de paciente para
paciente.

O risco de hiperestimulagdo ovariana ¢
maior em mulheres participando de
programas de técnica de reprodugdo
assistida (por ex.: FIV). Estes sintomas
podem continuar mesmo se vocé tiver
interrompido a administragdo de Merional
HG. O seu médico deve ser informado
imediatamente em qualquer caso.

Vocé sera monitorada de perto durante
todo o tratamento até duas semanas apos a
administracdo de hCG. E importante que
vocé siga exatamente a posologia descrita
pelo seu médico e que vocé participe
regularmente das visitas de controle.
Existem relatos de neoplasia nos ovarios e
em outros 6rgaos reprodutores, que podem
ser tanto benigna quanto maligna, em
mulheres que se submeteram a regimes
multiplos para tratamentos de infertili-
dade. No entanto, ainda ndo esta
estabelecido se o tratamento com a
gonadotropina aumenta o risco destes
tumores em mulheres inférteis.

Nenhuma interagao com outros produtos é
conhecida.

O po liofilizado de Merional HG deve ser
dissolvido apenas com o solvente
fornecido na embalagem.

Este produto ndo tem influéncia sobre a
habilidade de dirigir e usar maquinas.
Informe o seu médico ou farmacéutico se
vocé sofrer de outras doengas, se vocé for
alérgico ou estiver tomando outros
medicamentos (também como auto-
medicacao).

Merional HG ndo deve ser administrado
em caso de suspeita ou confirmacdo de
gravidez ou durante a lactagdo.

Este medicamento contém LACTOSE.

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

Nao use medicamento sem o conhe-
cimento do seu médico. Pode ser
perigoso parasuasatde.

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

Merional HG deve ser mantido refrigerado
sob temperatura de 2°C a 8°C. Nao
congelar.

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

Nao use o 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
MEDICAMENTO?
O seu médico decidira a dosagem
apropriada para vocé e ird ajusta-la de
acordo com os resultados dos testes. As
instrugdes a seguir sdo dadas apenas como
orientagao.

Naéo altere a dosagem prescrita por conta
propria. Converse com o seu médico caso
vocé sinta que a eficacia deste medicamento
¢ muito fraca ou muito forte.

Merional HG pode ser injetado via
intramuscular (nadegas, coxa ou parte
superior do brago), ou subcutaneamente
(abdomen ou coxa).

Inje¢des intramusculares devem ser
conduzidas por um médico ou paramédi-
cos.

Em determinados casos, o paciente pode
autoinjetar o medicamento subcutanea-
mente, ou com a ajuda do seu parceiro.
Caso vocé va injetar o medicamento por
conta propria, € obrigatorio que o seu
médico esteja presente na primeira vez que
voceé o fizer.

a) Procedimento:

1) Remova a tampa de aluminio do frasco
de po e desinfete a tampa de borracha com
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uma gaze ou chumaco de algoddo
embebido com alcool.

2) Role o frasco-ampola com cuidado
diversas vezes (nao agite) até que o pod
tenha sido completamente dissolvido,
tomando cuidado para evitar a formagéo de
espuma. Assim que o po tiver sido
dissolvido por completo (isso geralmente
ocorre instantaneamente), retire a solugao
da seringa novamente. A solugdo deve ser
transparente e incolor.

Se o seu médico prescreveu a administragio
subcutanea de mais de um frasco-ampola de
Merional HG em uma injegdo, retire
lentamente a solu¢do obtida do primeiro
frasco para a seringa e injete o teor da
seringa para um segundo frasco, entdo
repita esta operacdo até que vocé tenha
alcangado a dosagem exigida. E possivel
dissolver até 3 frascos de Merional HG 75
em 1 mL de solvente.

O teor de um frasco-ampola é para uso
unico.

b) Injegdo subcutanea:

Seu médico ja tera lhe aconselhado sobre
em que lugar do seu corpo vocé deve
injetar o medicamento (barriga ou coxa).

1) Descarte a agulha utilizada para
preparar a solugdo para inje¢do e a
substitua com a agulha para injegdo
subcutanea (mais fina e mais curta).

- Verificagdo de seguranga: qualquer bolha
de ar deve ser eliminada; para isso, toque
na seringa com a agulha apontando para
cima (de forma que qualquer bolha de ar
também suba) e pressione muito
lentamente o émbolo até que uma pequena
gota aparega na ponta da agulha.

2) Limpe uma area de pele de 4-5 cm ao
redor do local de inje¢do com um chumago
de algodao ou gaze embebido em alcool.

3) Aperte apele e insira a agulha na pele em
um angulo de 45°-90°.

4) Para garantir que a agulha seja
posicionada corretamente, tente puxar o
émbolo da seringa com cuidado. Se a
agulha estiver na posi¢do correta, o
émbolo serda movido com dificuldade.
Caso sangue seja levado para a seringa,
isso significa que a agulha perfurou um
pequeno vaso sanguineo. Neste caso, retire

a agulha e pressione um chumago de
algoddo ou gaze embebido em alcool no
local de inje¢do. Descarte a seringa a inicie
a operagdo novamente com um Novo
frasco de Merional HG e uma nova seringa
estéril.

5) Se a agulha for posicionada correta-
mente, injete o teor da seringa pressio-
nando o &mbolo de forma lenta e
constante.

6) Retire a agulha com um movimento
rapido e pressione o chumaco de algodao
ou gaze no local de injegdo. Esfregue o
local de inje¢do com cuidado para facilitar
a difusdo do produto no tecido subcutaneo.
7) Qualquer solugdo restante deve ser
descartada e ndo deve ser reutilizada.

Nao ¢ aconselhavel ficar trocando a rea de
injecdo (ou seja, barriga ou coxa).
Entretanto, a agulha ndo deve ser inserida
no mesmo local mais de uma vez ao més.
Descarte de itens usados

Descarte agulhas, recipientes e seringas
imediatamente ap6s o uso em um
recipiente adequado. Nenhuma solugdo
restante pode ser reutilizada e devera ser
descartada.

Tratamento de inducdo de ovulagido
durante concepc¢io natural

Como regra geral, a primeira inje¢do de
um frasco de Merional HG de 75 Ul ¢ dada
durante a primeira semana do ciclo apds
fluxos menstruais espontidneos ou
induzidos.

Subsequentemente, Merional HG ¢
injetado diariamente na dosagem prescrita
pelo médico e o tratamento ird continuar
até que um ou mais foliculos maduros
tenha se desenvolvido no ovario. O seu
médico ird ajustar a dosagem de Merional
HG dependendo da resposta ovariana, que
¢ determinada por exames clinicos.

Assim que um foliculo alcanga o estagio
requerido de desenvolvimento, o
tratamento com Merional HG sera
interrompido e a ovulagdo sera acionada
com outro hormoénio (gonadotrofina
corionica, hCG).

A ovulagdo geralmente ocorre apds 32 a 48
horas.

Nesta fase do tratamento, a fertilizacdo ¢é
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possivel. Vocé sera aconselhada a ter
relagdes sexuais todos os dias, a partir do
dia precedente a administra¢ao de hCG. Se
a gravidez ndo for obtida apesar da
ovulagdo, o tratamento pode ser repetido.
Desenvolvimento folicular miltiplo
durante técnicas de reproducgio
assistidas (fertilizacao in vitro)

O objetivo deste método ¢é obter o
desenvolvimento folicular concomitante
multiplo. O tratamento sera iniciado
segundo orientagdo médica em um dia
especifico do ciclo com inje¢des de 150 -
300 UI de Merional HG. O seu médico
pode decidir administrar doses mais altas,
se necessario. A dosagem injetada de
Merional HG ¢ maior que no método
utilizado para fertilizagdo natural. A
continuagdo do tratamento ¢ ajustada
individualmente pelo médico.

Assim que um numero suficiente de
foliculos tiver sido desenvolvido, o
tratamento com Merional HG ¢ interrom-
pido e a ovulagdo ¢ acionada injetando
outro hormdnio (gonadotrofina coridnica,

hCG).

Interrupcao do tratamento

Nédo interrompa um tratamento com
Merional HG por conta propria. Pergunte
ao seu médico, visto que o medicamento
pode ndo produzir o efeito desejado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao duplique a dose caso tenha esquecido
de aplicar Merional HG. Continue o seu
tratamento com a préxima inje¢do
planejada.

Em caso de dividas, procure orientacio

do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

As seguintes reacdes adversas podem
ocorrer durante o tratamento com
Merional HG:

Reagdes no local da injegdo, sintomas
similares a gripe, como febre e dor nas
articulag¢des, dor abdominal, sensibilidade
nos seios, distensdo abdominal, nausea e
vomito.

Embolismo e oclusdo de veias sdo raros.
Complicagdes graves geralmente ocorrem
devido a hiperestimulaco ovariana (dor e
distensdo abdominal, nausea, diarreia,
ganho de peso ou sensibilidade nos
seios).Informe o seu médico imediata-
mente caso vocé tenha algum dos sintomas
acima.

O tratamento com Merional HG aumenta o
risco de multiplas gravidezes.

Aincidéncia de desperdicios de gravidezes
¢ comparavel aquela observada em
mulheres com problemas de infertilidade.
A ocorréncia de ma formagdo congénita
apos a realizagdo da reproducdo assistida
deve ser levemente maior do que apos a
concepcdo natural, devido provavelmente a
diferencas nas caracteristicas dos pais (por
exemplo, idade materna, caracteristicas do
esperma) e multiplas gravidezes.

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

O efeito de uma média de Merional HG ¢é
desconhecido. Entretanto, em determi-
nados casos pode ocorrer o inicio da
hiperestimulagéo ovariana.

Informe o seu médico ou farmacéutico se
vocé usou uma quantidade de Merional
HG maior que a prescrita.

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 orientacgées.
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