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Pergoveris® 150 Ul/75 Ul

alfafolitropina (r-hFSH) 150UI (11pg)
alfalutropina (1-hLH) 75UT (3ug)

APRESENTACOES

Pergoveri§ é apresentado sob a forma de pé liofilizado e stdvepara solucdo
injetavel.

Os frascos-ampola de pé liofilizado contém 150 ¥l alfafolitropina e 75 Ul de
alfalutropina. Os de solvente contém 1 ml de agua mjecao.

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

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

COMPOSICAO

alfafolitropina 12 ug*
alfalutropina 3,7 ug*
sacarose 30 mg
polissorbato 20 0,05 mg
metionina 0,1 mg
fosfato dissédico di-hidratado 1,11 mg
fosfato de s6dio monoidratado 0,45 mg
acido o-fosforico gs
hidroxido de sodio gs

* Preenchimento com 12g de alfafolitropina e 3,7ug alfalutropina permite
administrar o conteudo de 1Q;§ de alfafolitropina (equivalente a 150 Ul) e 3@
alfalutropina (equivalente a 75 IU) em 1 mL.

A solucéo reconstituida contém 150 Ul r-hFSH e T&hLH por mililitro (mL).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Pergoverig é indicado para induzir ovulacdo nas mulheresrgigeovulam devido &
producao muito baixa de hormonios de fertilidadeH{Fe LH) pela hipofise.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pergoveri§ pertence a familia de horménios denominada gorafitats, as quais
estdo envolvidas no controle normal da reprodug@do.medicamento contém
alfafolitropina e alfalutropina, produzidas em ledidrio através de técnicas especiais
de recombinacéo génica.

Pergoveri§ é utilizado para causar ovulacdo em mulheres doeomulam devido &
baixa producdo de hormonios da fertilidade (FSHHg hela glandula pituitaria.



A sua fertilidade e a do seu parceiro devem sdraalas antes de iniciar o tratamento
com Pergoverfd

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Pergoverfs

— caso tenha alergia (hipersensibilidade) ao hormdofoticulo-estimulante,
hormdnio luteinizante ou a qualquer outro compomelet Pergoverfs

— caso tenha tumores no hipotalamo ou hipdfise;

— caso tenha aumento do volume dos ovarios ou aigtosoriginados pela doenca
do ovério policistico;

— caso tenha hemorragias vaginais de origem desddahec

— caso tenha cancer de ovério, Utero ou mama.

Este medicamento ndo deve ser utilizado quandotaexiscondicbes que
impossibilitem uma gravidez normal, como:

menopausa prematura;

malformacéo dos 6rgdos sexuais;

tumores especificos do utero.

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

Informe 0 seu médico caso tenha porfiria ou histdiamiliar de porfiria (uma doenca
de origem genética). A utilizacdo de certos meda#@ns pode desencadear um
acesso subito dessa doenca.

Informe o0 seu médico caso:

— a sua pele se torne fragil e aparecam bolhas fewtem(especialmente em zonas
frequentemente expostas a luz solar);

— tenha dores de estbmago ou nos membros.

O seu médico pode recomendar a suspenséao do tratame

Este tratamento estimula os seus ovarios, podgmiojezes, levar a um crescimento
excessivo dos foliculos, o que pode estar asso@ad®sco de aumento excessivo do
tamanho dos ovarios. Isto pode levar a sindromehigerestimulagdo ovariana
(OHSS). No entanto, se nao estiver ovulando e estoumprindo as doses
recomendadas e o esquema de administracdo, a ragarde OHSS é incomum
(probabilidade de ocorrer em menos de 1 em cadgpdadéntes). O tratamento com
Pergoveri§ raramente causa OHSS significativa, a ndo seugqumedicamento para
induzir a maturacao folicular final (contendo hG@)a administrado. Entretanto, caso
haja OHSS, é prudente ndo administrar hCG e ndocelagdes sexuais, ou entdo
utilizar métodos anticoncepcionais de barreira mhgrgelo menos quatro dias.

Em pacientes submetidas a inducdo de ovulagdo,cidéntia de gravidez e
nascimentos multiplos é superior, quando compaiiadtancepcao natural. No entanto,
iIsto pode ser minimizado utilizando as doses e guessa de administragéo
recomendados.

Para minimizar o risco de OHSS ou de gravidez plalti recomenda-se a
monitorizagao por ultrassom, assim como dosagesasttadiol.

O numero de abortos € superior a populagcdo normal comparavel as taxas
encontradas em mulheres com distarbios de ferdiéida

Mulheres com histérico de doenca tubaria tém riéseqravidez ectopica (em que o
embrido é implantado fora da cavidade uterinag agjravidez obtida por concepcéo
espontanea ou por tratamentos de fertilidade.



Houve relatos de casos de tumores (ambos benignoalignos) nos ovarios e em
outros orgaos reprodutivos em mulheres submetidagl@éplos regimes terapéuticos
para o tratamento da infertilidade.

Houve relatos isolados de reacdes alérgicas nisséPergoveris Caso tenha este
tipo de reacdo a medicamentos similares, inforrseuomédico.

Conducéao de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o foram estudados os efeitos sobre a capacidadendluzir e utilizar maquinas.

Interacbes medicamentosas

Infforme o seu médico ou farmacéutico se estivelizatido ou tenha utilizado
recentemente outros medicamentos, incluindo ogdabsem prescricdo medica.
Pergoveri§ ndo deve ser administrado misturado com outroscae@ntos na mesma
seringa, exceto alfafolitropina.

Populacdes especiais
Pacientes pediatricos
N&o hé indicacao relevante para o uso de PergSveipopulacéo pediatrica.

Idosos
Ndo h& indicacdo relevante para o uso de PergBvews populacdo idosa. A
seguranca e a eficacia de PergoVemissta populacdo néo foi estabelecida.

Pacientes com insuficiéncia renal/hepatica
A seguranca, eficacia e farmacocinética de Pergdveéio foram estabelecidas para
pacientes com insuficiéncia renal/hepatica.

Gravidez e aleitamento
Pergoveri§ ndo esta indicado se estiver gravida ou amamemtand

Informacdes importantes sobre alguns componentes @ergoveris’

Pergoveri§€ contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por doseseja, é
essencialmente “livre de sodio”.

Pergoveri§ contém 30 mg de sacarose por dose. Esta inforntéoser levada em
consideragao em pacientes portadoredi almetes mellitus.

Atencao diabético: este medicamento contém agucar.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu medRode ser perigoso para
a sua saude.

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

Pergoveri§ deve ser conservado em ambiente com temperatue Ehe 30°C. Ndo

conservar acima de 30°C. Conservar na embalaggmairpara proteger da luz.

Pergoveri§ é fornecido como pé e solvente para solucdo wgetdD pd é branco e

liofilizado. O solvente € uma solucéo limpida eoioc.

Um frasco de p6 contém 150 Ul de alfafolitropingseUl de alfalutropina. Um frasco

de solvente contém 1 mL de agua para injecdo. @epé ser reconstituido com o

solvente fornecido imediatamente antes da aplicacao



N&o utilize Pergoverfs se verificar quaisquer sinais visiveis de detagao. A
solucéo reconstituida ndo deve ser administradaoséver particulas ou se nao
estiver limpida.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Utilizar Pergoveri& sempre de acordo com as orientacbes médicas. Em d=
duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

No caso de autoaplicacdo de Pergovetis leia atentamente as seguintes
instrucoes:

1. Lave as méaos. E importante que as suas maos eeosiligs que vai utilizar
estejam t&o limpos quanto possivel.

2. Relna, numa superficie limpa, tudo o que ir4 néeess

- um frasco contendo Pergovétism po;

— um frasco contendo solvente (agua para injecao);

— algodao embebido em alcool;

— uma seringa;

— uma agulha para reconstituicdo e uma agulha firmipgcao subcutanea;
— recipiente apropriado para descarte de material.

3. Remova a tampa protetora do frasco. Acople a agdie| \—
reconstituigdo na seringa e introduza um pouco rddeatro da | . \
seringa puxando o émbolo até aproximadamente aanderd ml. 7 ) [ #
Insira entdo a agulha no frasco, empurre o émbaria @xpelir o ar, |-V =
inverta o frasco e retire suavemente todo o sadve@bloque a JV L
seringa cuidadosamente na superficie de trabatimolot cuidado N,
para nao tocar na agulha. '

4. Preparo da solucdo para injecdo: Retire a tampgetpra do frasco contendo
Pergoveri§ em po, pegue a seringa e injete lentamente orgelv® frasco. Misture
suavemente (com movimentos circulares) o conteadimagco, sem retirar a seringa.
N&o agite. Apos a dissolucdo do p6 (que normalmecere de imediato), verifique
se a solucao resultante esta limpida e ndo condéticydas. Inverta o frasco e aspire
vagarosamente a solugéo para dentro da seringa.

5. Troque a agulha de reconstituicdo pela agulhadjreaso veja \
bolhas de ar na seringa, remova-as segurando ray@erom a
agulha virada para cima. Suavemente, dé pequempgesona
seringa até que todas as bolhas de ar se juntdopaoEmpurre
0 émbolo vagarosamente até desaparecerem as Helhas

(]

6. Injete imediatamente a solu¢do. O seu médico jélitieou o
local de injecdo (ex.: barriga, parte da frentealea). Desinfete

b
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a zona com o algoddo embebido em &lcool. Faca usgaputanea — apertando
firmemente a pele entre o polegar e o indicadomsiea a agulha com firmeza em um
angulo de 45° a 90°. Injete por via subcutaneafoome orientado. Nao injete
diretamente numa veia. Injete a solugcdo empurrandvemente o émbolo. Tome o
tempo que necessitar para injetar toda a solucabreRmediatamente a agulha e
limpe a zona da injecdo com algoddo embebido emolldazendo movimentos
circulares.

7. Descarte todo o material utilizado. Uma vez termi@naa injecdo, descarte
imediatamente todas as agulhas e recipientes de viakzios. Deve-se descartar
qualquer solucao néo utilizada.

O volume final da solucéo reconstituida € 1 mL et@m 150 Ul de r-hFSH e 75 Ul
de r-hLH por mililitro (mL).

Posologia
O tratamento com Pergovétisleve ser iniciado sob a supervisdo de um medico
experiente no tratamento de disturbios de fertlgda

Pergoveri§ é fornecido como pé e solvente para solucdo wgeté&Jm frasco de p6
contém 150 Ul de alfafolitropina e 75 Ul de alfabytina. Um frasco de solvente
contém 1 mL de agua para injecdo. O po deve sens&tuido com o solvente
fornecido imediatamente antes da aplicagéo.

Pergoveri§ é administrado por via subcutanea. Cada frasctindese a uma Unica
administracao.

A dose usual de Pergovétié de um frasco/dia, por até 3 semanas. De acormiocac
sua resposta, o seu médico pode aumentar a degkfdditropina, de preferéncia em
37,5-75 Ul, em intervalos de 7-14 dias.

O seu médico pode decidir prolongar o tratament@f#5 semanas.

Quando se obtiver a resposta desejada, é admil@siraa Unica injecdo de hCG, 24-
48 horas ap6s as Ultimas injecdes de PergSveSimu medico ird lhe recomendar que
tenha relagbes sexuais no dia da administragddC@ hem como no dia seguinte.
Alternativamente, pode ser realizada uma insemmantéauterina (11U).

Caso ocorra uma resposta excessiva, o tratameneosge interrompido e hCG néo
deve ser administrado. Para o ciclo seguinte, ovgailico ira prescrever uma dose de
alfafolitropina inferior a do ciclo anterior.

Pergoveri§ pode ser coadministrado com alfafolitropina communjecao Unica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semprs horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es médico.

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

Caso tenha se esquecido de utilizar Pergd¥en&o administre uma dose dupla para

compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab ou de seu meédico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como os demais medicamentos, PergoVeisde causar efeitos secundarios. Estes,
no entanto, ndo se manifestam em todas as pessoas.



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

— cistos ovarianos

— dor de cabeca

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este

medicamento)

— dor abdominal

— dor pélvica

— dor nas mamas

- nausea

- vomitos

— diarreia

- cOlicas abdominais

— distensao abdominal

— reac0Oes no local da injecao (dor, vermelhidao,igouhematomas, inchago e/ou
irritacao)

Quando é administrada gonadotrofina coribnica h@naa tratamento com
Pergoveri€ pode levar a uma situacdo denominada sindromeipgeektimulacéo
ovariana. Esta sindrome é caracterizada por gracidess ovarianos. Os sintomas
seguintes sdo os primeiros sintomas de hiperestgaalovariana:

- dores na regido abdominal inferior, possivelmemeembinacdo com nausea;

- vomitos;

— aumento de peso.

Caso os sintomas anteriormente mencionados ocomiam, minuciosa avaliagdo
médica deve ser realizada tao rapido quanto padssive

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

Em casos raros, porém graves, a sindrome de Hhipauks;do ovariana com
hipertrofia nitida dos ovéarios pode ser acompantidama possivel acumulacdo de
fluidos no abdome ou no torax, bem como de torgzZarimna ou complicacbes
tromboembdlicas mais graves. Este ultimo efeitoeptainbém, raramente, ocorrer
independentemente da sindrome de hiperestimulaga@moa.

A fim de evitar tais efeitos, quando a respostaiama € excessiva, 0 tratamento com
Pergoveri§ pode ser interrompido pelo seu médico e o trattmneom hCG,
suspenso.

Em casos raros, foram observados coagulos sanguameomais nos vasos arteriais
com medicamentos similares, podendo igualmenter@cdurante o tratamento com
Pergoveri&/hCG.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dpacientes que utilizam

este medicamento)

- Foram relatados casos muito raros de reacdescsrgialfafolitropina, causando
vermelhiddo na pele, eritema cutdneo, inchago,c&rid e dificuldades
respiratorias. Estas reacdes podem, por vezegraass.

— Nos doentes asmaticos pode ocorrer agravamentnta a



— Pode ocorrer gravidez em que o embrido é implantadoda cavidade uterina
(gravidez ectopica), especialmente em mulhereshistarico de doenca tubaria.

Caso algum dos efeitos secundarios se agrave auseadetecte quaisquer efeitos
secundérios ndo mencionados nesta bula, inforrea mgdico.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, emoas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo quedicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos impresiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, informe seu médico.

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

N&o sdo conhecidos os efeitos de superdosagemrdevEes sendo, no entanto,

possivel a ocorréncia da sindrome de hiperestirdalagariana. No entanto, isto s6

acontecera caso seja administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente

socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue

para 0800 722 6001, se voceé precisar de mais orggies.

DIZERES LEGAIS

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

M.S. 1.0089.0360
Farmacéutica Responsavel: Fernanda P. Rabello -RERF 16979

Fabricado por:
Merck Serono S.A.
Aubonne — Suica

Embalado por:
Ares Trading Uruguay S.A.
Montevidéu — Uruguai

Importado por:

MERCK S.A.

Estrada dos Bandeirantes, 1099
Rio de Janeiro — RJ

CEP 22710-571

CNPJ 33.069.212/0001-84
IndUstria Brasileira

Merck Serono € uma divisdo de Merck S.A.
Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 19/06/2014.
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PERGOVERIS®

Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagcao que altera bula

Dados das alteracfes de bula

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data de aprovagao Itens de bula versges Apresentagbes
expediente expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 1o e 1O
BIOLOGICO - Notificacio de Dizeres legais P¢ liofilizado
19/06/2014 Notificagcdo de 19/06/2014 Alteracdo de Texto (Responsavel VPIVPS (150 Ul + 75 UI) para
Alteracéo de Texto de técnico) solucao injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC
60/12
10456 - PRODUTO 1o e TO
BIOLOGICO - Notificacio de Dizeres legais P¢ liofilizado
09/10/2013 0852995/13-7 Notificagcdo de 09/10/2013 0852995/13-7 Alteracao de Texto (Responsavel VPIVPS (150 Ul + 75 UI) para
Alteracéo de Texto de técnico) solucao injetavel
Bula — RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
N&o se aplica.
Bllcg)fggélggolagzgéo 1529 - Produto 19/07/2010 Peticionamento P¢ liofilizado
08/05/2013 0359975/13-2 Inici 14/09/2009 691699/09-6 biolégico - registro (Resolucao - RE para incluséo no VP/IVPS (150 Ul + 75 UI) para
nicial de Texto de o ]
de produto 3385/1010) buléario solucao injetavel

Bula — RDC 60/12

eletrénico






