Men0g0n® 75 U.L.

hormonio foliculo estimulante e hormonio luteinizante

P4 liofilizado e diluente para solucéo injetavel de administracdo intramuscular.
Apresentacio

Embalagens com 5 ampolas de pé liofilizado e 5 ampolas de diluente de 1 ml.
USO ADULTO

Composicao

Ingredientes ativos

Cada ampola de po6 liofilizado contém 75 U.l. de FSH (hormdnio foliculo estimulante) e
75 U.1. de LH (hormonio luteinizante).

Ingredientes inativos

Cada ampola de po liofilizado contém lactose e hidréxido de sodio.

Cada ampola de diluente de 1 ml contém cloreto de sodio, &cido cloridrico diluido e agua
para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE
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 producdo de hormonios sexuais, substancias que auxiliam os
processos de fertilidade masculina e feminina.

Por que este medicamento foi indicado?

Menogon® est4 indicado para o tratamento dos disttrbios da fertilidade nos seguintes
casos:

Na mulher

- Esterilidade anovulatéria (auséncia do desenvolvimento do foliculo maduro e/ou
liberacdo do dévulo 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 lateo (caso
outros tratamentos falharem) em mulheres com hipogonadismo hipogonadotréfico
(deficiéncia no desenvolvimento e/ou fungdo dos ovarios em decorréncia da secrecdo
inadequada de gonadotropinas, que sdo horménios da hipofise que atuam nos ovarios);



- Hiperestimulagdo controlada em programas de fertilizacdo assistida (por exemplo,
fertilizacdo in vitro / transferéncia de embrido (FIV/TE), transferéncia de gameta
intrafalopiano (GIFT) e injecdo intracitoplasmética 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 secrecdo inadequada de horménios da hipofise,
que atuam nos testiculos).

Quando nio devo utilizar este medicamento?

Contraindicacfes

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a
seguir for “SIM”:

Mulheres:

- Vocé possui tumores da glandula hipofise ou do hipotalamo?

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

- Vocé esta gravida ou esta amamentando?

- Vocé esta tendo sangramento vaginal de causa desconhecida?

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

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

Homens:

- Vocé possui tumores da glandula hipofise ou do hipotalamo?

- Vocé possui tumor nos testiculos?

- Vocé sofre de cancer de préstata?

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

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

Em mulheres:

- Deficiéncia priméria dos ovarios;

- Mé-formacao dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez;

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

Em homens:

- Insuficiéncia testicular primaria.

Precaucdes e adverténcias

Menogon® é um medicamento capaz de causar efeitos colaterais, portanto deve ser
prescrito por medicos que estdo familiarizados com problemas de infertilidade.

A terapia com gonadotropinas requer a monitorizacdo regular da resposta ovariana
verificada apenas por ultrassonografia, ou em combina¢do com a medida do nivel de
estradiol sanguineo. Existe uma variabilidade consideravel de resposta entre as pacientes
a medicacao e algumas pacientes podem apresentar pequena 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 (diminuicdo da funcéo da tireoide), deficiéncia adrenocortical
(diminuicdo das glandulas supra-renais), hiperprolactinemia (aumento da quantidade
sanguinea de prolactina) e tumores da hipofise e do hipotdlamo, nestes casos deve ser
realizado tratamento especifico.

Pacientes que estdo sob estimulo do crescimento folicular, tanto para o tratamento de
esterilidade anovulatoria, 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 maturagdo do foliculo requerem a cuidadosa
interpretagdo de um médico experiente.

H& um risco aumentado de ocorrer: sindrome de hiperestimulacdo ovariana (estimulacdo
excessiva dos ovarios), gravidez multipla, perda da gravidez, gravidez ectopica (gravidez
que ocorre fora do Utero), cancer no sistema reprodutivo, ma-formacdo congénita (méa-
formacdo existente desde 0 nascimento) e eventos tromboembdlicos (eventos causados
devido a obstrugcdo dos vasos sanguineos por coagulos sanguineos). Na ocorréncia de
algum desses eventos, entrar em contato com o seu médico imediatamente.

Homens:

Niveis endogenos (do proprio organismo) elevados de FSH sao indicativos de deficiéncia
testicular primaria. Tais pacientes néo respondem a terapia com Menogon® e com HCG
(gonadotropina coridnica).

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

Interacdes medicamentosas

A interacdo com outros medicamentos é desconhecida. O uso concomitante de Menogon®
com o citrato de clomifeno pode aumentar a resposta folicular. Quando for utilizado um
agonista de GnRH (hormonio liberador de gonadotropina) para o blogueio da hipofise,
uma dose mais alta de Menogon® pode ser necesséria para atingir a resposta folicular
adequada.

Ingestdo concomitante com outras substancias
InteracGes com outras substancias ndo séo conhecidas.

AlteracOes nos exames laboratoriais
Com excecdo das alteracdes dos niveis hormonais de testosterona no homem e estrogeno
e progesterona na mulher, ndo ha registros de alteracdes em outros exames laboratoriais.

Pacientes idosos
A indicacgdo do produto ndo abrange a utilizagdo por pacientes idosos.




Gravidez e lactacdo
Menogon® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes.

Efeito na capacidade de dirigir e de operar maquinas

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

“INFORME AO SEU MEDICO ou CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM MEDICAMENTO”.

“NAO DEVE SER UTILIZADO DURANTE A GRAVIDEZ E A LACTACAO.”

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.”

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico
P4 liofilizado e diluente (solucéo injetavel).

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

Abrir a ampola do diluente. Aspirar o seu contetdo (1 ml) em seringa esterilizada e
introduzir o diluente na ampola com o p6 de Menogon®. Completada a dissolucéo,
aspirar o liquido e injetar. Deve ser evitada a agitacdo vigorosa. A solucdo ndo deve ser
utilizada caso contenha particulas ou nao esteja limpida.

A solugdo reconstituida deve ser imediatamente aplicada por via intramuscular.

Menogon® n&o deve ser administrado na mesma injegdo com outros produtos.

Posologia

Na mulher:

Existem grandes varia¢des individuais, na resposta dos ovarios a gonadotropina exogena.
Com isso, é impossivel estabelecer um esquema de dosagem para a indugédo da ovulagéo
em mulheres anovulatorias. As doses devem ser ajustadas individualmente, de acordo
com a resposta ovariana. Isso requer acompanhamento dos niveis de estrégenos 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 estrogenos iniciarem ascensdo. Essa dose diaria efetiva é entdo mantida
até os niveis adequados de estrogenos pré-ovulatorios serem atingidos. Se os niveis de
estrégenos 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 ovulacdo pode entdo ser induzida pela administracdo de altas doses de HCG
(Choragon®), por exemplo 5.000-10.000 U.I. por 1 ou 3 dias. Uma injec&o repetida de
5.000 U.I. de HCG podera ser administrada 7 dias ap0s para prevenir a insuficiéncia do
corpo luteo.

No homem:

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

Essas injecOes sdo geralmente combinadas com 3.000 U.I. 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
manutencao poderé ser feita somente com HCG.

“SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO”.

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO”.

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO”.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Mulheres:

Os efeitos colaterais mais sérios e mais frequentes relatados apds o tratamento com
Menogon® nos estudos clinicos foram: sindrome de hiperestimulacdo ovariana
(estimulacdo excessiva dos ovérios) e reacdo no local de injecdo (coceira e/ou dor).
Outras reacdes que podem surgir sdo: dor de cabeca, nausea, vomito, dor abdominal,
sintomas de gripe (incluindo febre) e muito raramente hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento.

Casos isolados de reacdes anafilaticas (reacdes alérgicas importantes) foram relatados
com a administracdo de menotropinas.

Casos isolados de complicacfes tromboembdlicas e de tor¢des ovarianas foram relatadas
com a administracdo de gonadotropinas.



Homens:

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

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so
vez?

No caso do paciente tomar uma dose maior do que a recomendada pelo médico, entrar em
contato com o0 médico o mais répido possivel.

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

Onde e como devo guardar este medicamento?

Menogon® deve ser armazenado a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido
da luz, nestas condi¢cGes permanece viavel para uso por 2 anos a partir da sua data de
fabricacdo impressa na embalagem.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas Farmacolégicas

Propriedades farmacodinimicas

Mulheres:

Menogon® contém FSH e LH, ambos necessérios no processo de inducio do crescimento
folicular e estimulo da producédo de esteroides gonadais em mulheres que ndo sofrem de
insuficiéncia da fungdo ovariana priméaria. O FSH € o condutor primario do recrutamento
folicular e do crescimento na foliculogénese inicial, enquanto que o LH é importante para
a esteroidogénese ovariana e estd envolvido nos eventos fisioldgicos levando ao
desenvolvimento de um foliculo pré-ovulatério adequado. O crescimento folicular pode
ser estimulado pelo FSH na auséncia total do LH, porém os foliculos resultantes
desenvolvem-se de forma anormal e estdo associados a niveis baixos de estradiol e a
incapacidade de luteinizar até um estimulo normal ovulatério.

Em linha com a ag&o da atividade do LH em aumentar a atividade da esteroidogénese, 0s
niveis de estradiol associados ao tratamento com a menotropina sdao maiores do que com
os preparados de FSH recombinante em ciclos FIV/ICSI que sofreram downregulation.
Esta questdo deve ser considerada durante 0 monitoramento da resposta das pacientes
quanto aos niveis de estradiol. A diferenca nos niveis de estradiol ndo € encontrada
quando s&o utilizados protocolos de baixa dose para a inducdo da ovulagdo em pacientes
anovulatdrias.



Homens:

Nos testiculos, o FSH estimula a espermatogénese pelas células de Sertoli, possui efeito
principalmente sobre a maturacéo do esperma e no desenvolvimento de espermatozoides.
No entanto, é necessaria alta concentracdo de androgeno intratesticular, o que requer
tratamento anterior com hCG (por exemplo, Choragon®).

Propriedades farmacocinéticas

O perfil farmacocinético de FSH no Menogon® foi documentado. Apés 7 dias de doses
repetidas de 150 U.l. de Menogon® IM em mulheres saudéveis que sofreram
downregulation, a média da concentracdo plasmatica da concentragdo de FSH (linha
basal corrigida) foi de 9,3 U.L./L. A concentracdo méxima de FSH foi atingida dentro de
6 horas. Apesar da concentracgdo individual de LH versus curvas de tempo demonstrar um
aumento na concentracdo de LH apés a dose de Menogon®, os dados disponiveis foram
inconclusivos para serem objeto de analise farmacocinética.

Menogon® é excretado primariamente pelos rins.

A farmacocinética de Menogon® em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica néo
foi investigada.

Resultados de eficacia

- Os resultados de uma revisdo sistemaética atual, incluindo 12 estudos randomizados e
3575 mulheres estdo em consonancia com meta-analises publicadas anteriormente e
apOiam a teoria de que o HMG (FSH + LH) é superior ao rFSH quanto a eficacia clinica.
A taxa de nascidos vivos foi significativamente maior no grupo de HMG (FSH+ LH) do
que no grupo do rFSH, sem aumentar as chances de hiperestimulacdo ovariana. Pode-se
concluir que o0 HMG (FSH + LH) tem demonstrado ser superior ao FSHr quanto aos
resultadoi clinicos, com seguranca equivalente para a paciente durante a reproducao
assistida.

- Em mulheres que sofreram downregulation utilizando um protocolo longo com HMG
(FSH + LH) o tratamento resultou em mais gesta¢cdes em andamento e nascidos vivos do
que em mulheres utilizando rFSH.?

- No presente estudo, 64% dos homens atingiram o volume de concentracdo espermatica
maior que 1 x 10%/ml apés a terapia com gonadotropina (hCG e HMG [FSH + LH]).
Além disso, quatro pacientes atingiram concentragdo espermatica normal (20 x 10%/ml).
Ap0s o tratamento com gonadotropina (hCG e HMG [FSH + LH]), os valores médios da
motilidade espermaética foram acima de 30% (o que é um progndstico bom para resultado
positivo de inseminacdo intrauterina). Pode-se concluir que o tratamento com
gonadotropina (hCG e FSH + LH) é seguro e efetivo em casos de hipogonadismo
hipogonadotréfico.®
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Indicacoes

Menogon® est4 indicado para o tratamento dos distdrbios da fertilidade nos seguintes
casos:

Na mulher

- Esterilidade anovulatéria, incluindo mulheres com sindrome de ovario policistico que
néo responderam ao tratamento com citrato de clomifeno;

- Falha do amadurecimento folicular e consequente insuficiéncia do corpo lateo (caso
outros tratamentos falharem) em mulheres com hipogonadismo hipogonadotroéfico;

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

No homem
- Casos de deficiéncia da espermatogénese devido ao hipogonadismo hipogonadotroéfico.

Contraindicacoes

Menogon® esta contraindicado em mulheres que tenham:

- Tumores da glandula pituitaria ou do hipotalamo;

- Carcinoma nos ovarios, no (tero ou nas mamas;

- Gravidez ou lactacgdo;

- Hemorragia vaginal de causa desconhecida;

- Hipersensibilidade aos componentes da formula; e

- Aumento dos ovarios ou cisto ovariano ndo causado por ovario policistico
Menogon® ndo deve ser administrado nos seguintes casos nos quais o resultado do
tratamento provavelmente nao sera favoravel:

- Deficiéncia primaria dos ovarios;

- Mé-formacdo dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez; e

- Tumores fibroides do Utero sendo incompativeis com a gravidez.

Menogon® esta contraindicado em homens que tenham:
- Tumores da glandula pituitaria ou do hipotadlamo;

- Tumor nos testiculos;

- Carcinoma de prostata; e

- Hipersensibilidade aos componentes da formula.



Menogon® néo deve ser administrado nos seguintes casos nos quais o resultado do
tratamento provavelmente nao sera favoravel:
- Insuficiéncia testicular primaria.

Posologia

Aspecto fisico
P4 liofilizado e diluente (solucdo injetavel).

Caracteristicas organolépticas
Pé liofilizado: pastilha branca ou quase branca.
Solucéo injetavel: liquido incolor e transparente.

Abrir a ampola do diluente. Aspirar o seu conteddo (1 ml) em seringa esterilizada e
introduzir o diluente na ampola com o p6 de Menogon®. Completada a dissolucdo,
aspirar o liquido e injetar. Deve ser evitada a agitacdo vigorosa. A solugdo nao deve ser
utilizada caso contenha particulas ou nao esteja limpida.

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente aplicada por via intramuscular.
Menogon® nio deve ser administrado na mesma injecdo com outros produtos.

Na mulher:

Existem grandes variagdes individuais, na resposta dos ovarios a gonadotropina exogena.
Com isso, é impossivel estabelecer um esquema de dosagem para a indugdo da ovulagao
em mulheres anovulatdrias.As doses devem ser ajustadas individualmente, de acordo com
a resposta ovariana. Isso requer acompanhamento dos niveis de estrégenos e/ou
ultrassonografia.

Em geral, um esquema sequencial de tratamento é recomendado, esse inicia-se com a
administracio diaria de 1 ou 2 ml de Menogon®. A dose diéria é gradualmente aumentada
até os niveis de estrogenos iniciarem ascensdo. Essa dose diéria efetiva é entdo mantida
até os niveis adequados de estrogenos pré-ovulatérios serem alcangados. Se 0s niveis de
estrogenos se elevarem muito rapidamente, a dose diéria devera ser diminuida.

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

A ovulacdo pode entdo ser induzida pela administracdo de altas doses de HCG
(Choragon®), por exemplo 5.000-10.000 U.I. por 1 ou 3 dias. Uma injecdo repetida de
5.000 U.I. de HCG podera ser administrada 7 dias ap0s para prevenir a insuficiéncia do
corpo luteo.

No homem:

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

Essas injecOes 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 10-12 semanas, antes que alguma melhora na
espermatogénese possa ser esperada. Uma vez constatada, em alguns casos, a
manutencdo podera ser feita somente com HCG.



Precaucoes e adverténcias

Menogon® é um medicamento capaz de causar reacbes adversas, portanto deve ser
prescrito por médicos que estdo familiarizados com problemas de infertilidade.
A terapia com gonadotropinas requer a monitorizacdo regular da resposta ovariana
verificada apenas por ultrassonografia, ou em combinacdo com a mensuragéo do nivel de
estradiol sanguineo. Existe uma variabilidade consideravel de resposta entre as pacientes
a medicacao, 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, devem ser avaliadas a infertilidade do casal e possiveis
contraindicagdes para gravidez. Em particular, as pacientes devem ser avaliadas quanto a
hipotireoidismo, deficiéncia adrenocortical, hiperprolactinemia e tumores da pituitaria e
do hipotalamo em cujos 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
médico e monitor a terapia para minimizar a incidéncia de tais eventos. Os dados sobre
desenvolvimento e maturacdo do foliculo requerem a cuidadosa interpretacdo de um
médico experiente nestes dados relevantes.

Sindrome da hiperestimulacéo ovariana (SHEQO)

A SHEO é um evento médico distinto do aumento dos ovarios ndo sério. A SHEO é uma
sindrome que pode se manifestar com variado grau de severidade. Ela compreende
aumento dos ovarios, elevacdo dos niveis de esteroides sexuais sanguineos e da
permeabilidade vascular, que podem resultar no acumulo de liquidos nas cavidades
peritoneal, pleural e raramente na pericardica.

Os seguintes sintomas podem ser observados em caso de SHEO severa: dor e distensdo
abdominal, aumento ovariano severo, aumento de peso, dispneia, oliguria e sintomas
gastrintestinais incluindo nausea, vémito e diarreia. A avaliagdo clinica pode revelar
hipovolemia, hemoconcentragdo, desequilibrio eletrolitico, ascite, hemoperiténio, efusdo
pleural, hidrotérax, dor pulmonar aguda e eventos tromboembolicos.

A resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotropina raramente
implicara em SHEO a néo ser que o hCG seja administrado para induzir a ovulacéo.
Portanto em casos de hiperestimulacdo ovariana é prudente ndo utilizar o hCG e instruir a
paciente a nao ter relacfes sexuais ou usar outro método anticoncepcional de barreira por
pelo menos 4 dias. A sindrome de hiperestimulacdo ovariana podera progredir
rapidamente (dentro de 24 horas até varios dias) e tornar-se um evento médico sério,
portanto as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos 2 semanas apds a
administracéo de hCG.



A aderéncia & dosagem e posologia recomendadas de Menogon® e monitoramento
cuidadosa da terapia diminuirdo a incidéncia de hiperestimulagdo ovariana e de gravidez
multipla. Em técnicas de reproducdo assistida (TRA), a aspiracdo de todos os foliculos
antes da ovulacéo pode reduzir a ocorréncia de hiperestimulacao.

A SHEO podera ser mais grave ou de maior duracdo na ocorréncia de gravidez. A SHEO
se manifesta com mais frequéncia ap6s o téermino do tratamento hormonal e atinge o seu
ponto méximo de severidade aproximadamente entre 7 a 10 dias, retrocedendo
normalmente, de forma espontanea apos a menstruacao.

Havendo uma manifestacdo grave de SHEO o tratamento com a gonadotropina devera ser
interrompido, caso ainda persista, a paciente devera ser hospitalizada e iniciado um
tratamento especifico para SHEO.

A sindrome ocorre com maior incidéncia em pacientes com sindrome do ovario
policistico.

Gravidez multipla

A gravidez mdltipla, especialmente com mais de dois fetos, possui um risco aumentado
de eventos adversos maternais e dos resultados perinatais.

Em pacientes que estdo sob inducdo da ovulagdo com gonadotropinas, a incidéncia de
gravidez multipla é aumentada comparando-se com 0s casos de concep¢do natural. Na
maioria dos casos de concep¢do multipla sdo de gémeos. Para minimizar o risco de
gravidez multipla, deve-se monitorar cuidadosamente a resposta ovariana.

Em mulheres que estdo submetendo-se a técnicas de reproducdo assistida (TRA), o risco
de gravidez multipla est4 basicamente relacionada a quantidade e qualidade de embribes
transferidos e a idade da paciente.

A paciente deve ser informada sobre o risco potencial de nascimentos multiplos, antes de
iniciar o tratamento.

Perda da gravidez

A incidéncia de perda da gravidez por abortos € maior em pacientes que estdo
submetendo-se a estimulacdo do crescimento folicular em TRA do que na populagdo
normal.

Gravidez ectdpica

Mulheres que possuem histérico de doenca tubaria correm risco de gravidez ectopica,
tanto nos casos de gravidez por concepg¢do espontanea ou em tratamento de fertilidade. A
prevaléncia de gravidez ectopica ap6s FIV foi reportada em 2 a 5%, comparando-se a 1 a
1,5% da populagédo em geral.




Neoplasia no sistema reprodutivo

Ha relatos de neoplasia no sistema reprodutivo, tanto benigno quanto maligno, em
mulheres que se submeteram a multiplos tratamentos de infertilidade. Ainda ndo esta
estabelecido se o tratamento com gonadotropinas aumenta o risco destes tumores em
mulheres inférteis.

Ma-formac&o congénita

A prevaléncia de ma-formacdes congénitas nas TRA pode ser um pouco maior do que em
concepgOes esponténeas. Isto ocorre devido a idade da mae, caracteristicas do esperma e
gestacdes multiplas.

Eventos tromboembdlicos

Mulheres com fatores de risco conhecidos a eventos tromboembolicos, tais como
histérico pessoal ou familiar, obesidade severa (indice de Massa Corpdrea - IMC > 30
kg/m?) ou trombofilia podem ter maior probabilidade de eventos de tromboembolia
venosa ou arterial, durante ou apds o tratamento com gonadotropinas. Nestas mulheres,
deve-se avaliar o risco-beneficio da administracdo da gonadotropina. Deve-se também
observar o fato de que a gravidez por si sO, também aumenta o risco de eventos
tromboembolicos.

Homens:

Niveis endogenos elevados de FSH s&o indicativos de deficiéncia testicular primaria. Tais
pacientes ndo respondem & terapia com Menogon® e com hCG (gonadotropina corionica).
Recomenda-se a analise do sémen entre 4 a 6 meses ap0s 0 inicio do tratamento para
avaliar a resposta.

Pacientes idosos, criancas e outros grupos de risco
A indicacdo do produto ndo abrange a utilizacdo por pacientes idosos e criancas.

Gravidez e lactacdo
Menogon® ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes.

Interacées medicamentosas

A interagdo com outros medicamentos é desconhecida. O uso concomitante de Menogon®
com o citrato de clomifeno pode aumentar a resposta folicular. Quando for utilizado um
agonista de GnRH para a dessensibilizacdo da pituitaria, uma dose mais alta de
Menogon® pode ser necessaria para atingir uma resposta folicular adequada.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Interacdes com outras substancias ndo séo conhecidas.

Alteracdes nos exames laboratoriais
Com excecdo das alteragdes dos niveis hormonais de testosterona no homem e estrégeno
e progesterona na mulher, ndo ha registros de alteracdes em outros exames laboratoriais.




Efeito na capacidade de dirigir e de operar maquinas

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

Reacoes adversas

Mulheres:

Os eventos adversos mais sérios e mais frequentes relatados ao tratamento com
Menogon® nos estudos clinicos foram: sindrome de hiperestimulaco ovariana e reacio
no local de injecdo. A tabela abaixo mostra 0s principais eventos adversos em pacientes
tratadas com Menogon®, distribuidos de acordo com a classe do sistema organico.

Classe do Muito comum > Comum Nao comum Muito raro
sistema organico 1/10 >1/100e<1/10 | >21/1000 e < <1/10000
1/100
Desordens do Hipersensibilidade
sistema
imunolégico
Desordens do Cefaleia
sistema nervoso
Desordens Nausea, dor
gastrointestinais abdominal,
vomito
Desordens do Prurido
tecido cutaneo e
subcutaneo
Desordens do Sindrome da
sistema hiperestimulacao
reprodutivo e ovariana leve,
mamario moderada e
severa
Desordens gerais | Reagdo no local | Sintomas de gripe | Febre

e no local de
administracao

de injecdo*, dor
no local da
injecdo

* Apo6s a administracdo intramuscular, 13% dos pacientes relataram reagdo no local da
injecdo apds a administracdo intramuscular.

Casos isolados de reacOes anafilaticas foram relatados com a administracdo de

menotropinas.

Ha relatos de casos isolados de complicacdes tromboembdlicas e de tor¢bes ovarianas
com a administracdo de gonadotropinas.




Homens:
Relatou-se ginecomastia, acne e ganho de peso associado ao tratamento com
gonadotropinas. Além disso, rea¢fes no local de injegdo e alergia também podem ocorrer.

Superdosagem

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

Armazenamento

Menogon® deve ser armazenado & temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegido
da luz, nestas condi¢cBes permanece viavel para uso por 2 anos a partir da sua data de
fabricacdo impressa na embalagem.

Lote, data de fabricacdo e validade: Vide embalagem do produto.
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