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Pergoveris® 150 Ul/75 Ul

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

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 dit 1,11 mg
hidratado

fosfato de sodio 0,45 mg
monoidratado

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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Pergoveri€ é indicado para a estimulacdo do desenvolvimesitcufar em mulheres
com insuficiéncia grave de LH e FSH. Nos ensaigsiods, estas pacientes foram
definidas por um nivel sérico de LH enddgeno <1I/2.U

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os dados néo clinicos ndo revelam riscos espep&@is 0 ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de segurémgajdade de dose repetida e
genotoxicidade.



Em estudos clinicos, a eficacia da combinacao dél ¢ r-hLH e 150 Ul de r-hFSH
foi demonstrada em mulheres com hipogonadismo bipadptréfico. Pacientes com
deficiéncia grave de FSH e LH foram definidos piveis sericos endégenos de LH
inferiores a 1,2 UI/L e de FSH inferiores a 5 Ulde acordo com o dosado em
laboratorio central. (No entanto, deve-se considguee existem variacdes entre as
dosagens de LH realizadas em laboratorios difesgnte

Nesses ensaiosandpoint primario foi a taxa de desenvolvimento folicular giclo,
que variou de 65 a 87%. O desenvolvimento folicidardefinido como sendo pelo
menos um foliculo maduro, producdo adequada dedssitrna fase folicular e
producdo adequada de progesterona na fase lutéa. meéd

Em um estudo clinico (Estudo 6253) de mulheres cbipogonadismo
hipogonadotrofico e uma concentracdo enddégena deérido inferior a 1,2 UI/L, a
dose apropriada de r-hLH foi investigada. Uma diiseia de 75 Ul de r-hLH (em
combinagdo com 150 Ul de r-FSH) resultou em dedeimvento folicular adequado,
como definido acima, em 80% dos pacientes. Uma didsi& de 25 Ul de r-hLH (em
combinagdo com 150 Ul de r-hFSH) resultou em dedemento folicular
insuficiente, pois somente 33% dos pacientes alatived desenvolvimento folicular.
Consequentemente, a administracéo diaria inferiat5aUl de Pergoverfs pode
fornecer atividade de LH insuficiente para garamtirdesenvolvimento folicular
satisfatorio.

A seguranca e a eficacia da dose de 75 Ul de rddddiministrado com 150 Ul de r-
hFSH para indugdo de desenvolvimento folicular elago em pacientes com LH
inferior a 1,2 UI/L foi confirmado no estudo 210@os 24 pacientes que receberam
75 Ul de r-hLH por dia, 66,7% obtiveram desenvokmio folicular adequado,
conforme acima definido, enquanto 2 dos 10 pacef#@%) que receberam placebo
obtiveram o mesmendpoint.

No Estudo 21415, trinta e uma pacientes foramdestaom 75 Ul de r-hLH e até 225
Ul de r-hFSH em um total de 54 ciclos. A taxa aclami@a do desenvolvimento
folicular foi de 87,1%. Durante o 1° Ciclo, 21 (B%) das 31 pacientes obtiveram o
desenvolvimento folicular. Das 15 pacientes queticoaram em tratamento no 2°
Ciclo, 12 (80,0%) obtiveram o desenvolvimento foléz, enquanto 6 ou 8 pacientes
(75%) obtiveram @ndpoint no 3° Ciclo. Dezesseis de 31 pacientes (51,6%)eybm
gravidez clinica e 14 destas gravidezes resultasamnascimento vivo (87,5%).
Assim, o estudo 21415 confirmou a eficacia da dles&5 Ul de r-hLH em mulheres
inférteis com deficiéncia grave de LH e FSH.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: Gonadotrofinas, c6dig€AG03GA05 / GO3GAO7.

Farmacodinamica

Pergoveri8§ é uma preparacdo de horménio foliculo-estimulaatehormonio
luteinizante produzida por células geneticamentéificadas de Ovario de Hamster
Chinés (CHO).

Em ensaios clinicos, a eficacia da combinacao f@dohltropina e alfalutropina foi
demonstrada em mulheres com hipogonadismo hipogtnégito.

Na estimulacdo do desenvolvimento folicular em rards anovulatérias com
insuficiéncia de LH e FSH, o efeito primério reante da administracdo de
alfalutropina consiste nhum aumento da secrecdosttadel pelos foliculos, cujo
crescimento é estimulado pelo FSH.



Em um ensaio clinico em mulheres com hipogonadikipogonadotréfico e niveis
séricos endogenos de LH inferiores a 1,2 Ul/L determinada a dose adequada de r-
hLH (alfalutropina). A dose diaria de 75 Ul r-hLldn¢ combinacdo com 150 Ul de
alfafolitropina (r-hFSH)) resultou em desenvolvirteerfolicular e producao de
estrogeno adequados. Uma dose diaria de 25 Ul r{ebHcombinacdo com 150 Ul
de alfafolitropina) resultou em desenvolvimentoidiaar insuficiente. Portanto, a
administrac&o diaria inferior a um frasco de PeegisV podera resultar em atividade
de LH insuficiente para assegurar um desenvolvifahicular adequado.

Farmacocinética
Alfafolitropina e alfalutropina demonstraram o mesperfil farmacocinético que a
alfafolitropina e alfalutropina separadamente.

Alfafolitropina

Apo6s administracdo intravenosa, a alfafolitropinstribui-se no fluido do espaco
extracelular com uma meia-vida inicial de cerca Zéoras e é eliminada do
organismo com uma meia-vida final de cerca de 1d@iaolume de distribuicdo no
steady-state e oclearance total sédo de 10 L e 0,6 L/h, respectivamente. litavo da
dose de alfafolitropina é excretado na urina.

Apoés administracdo subcutanea, a biodisponibilidalosoluta € de cerca de 70%.
Apo6s administragdo repetida, a alfafolitropina litgp a acumulacdo, atingindo o
steady-state em 3-4 dias. Nas mulheres cuja secrecédo de gonéidas endbégenas se
encontra suprimida, a alfafolitropina mostrou, ntaato, estimular de modo eficaz o
desenvolvimento folicular e a esteroidogénese,aass niveis ndo mensuraveis de
LH.

Alfalutropina

Apoés a administracéo intravenosa, a alfalutropimapédamente distribuida com uma
meia-vida inicial de aproximadamente uma hora miehda do organismo com uma
meia-vida final de cerca de 10-12 horas. O volumalidtribuicdo ensteady-state é

de cerca de 10-14 L. A alfalutropina mostra umanéaocinética linear, conforme
avaliado pela area sob a curva (AUC), a qual étativente proporcional a dose
administrada. Oclearance total é de cerca de 2 L/h e menos de 5% da dose é
excretada na urina. O tempo médio de permanérugaa@roximadamente 5 horas.
Apo6s administracdo subcutanea, a biodisponibiliddzoluta € de aproximadamente
60%; a meia-vida final é levemente prolongada. Wnécocinética da alfalutropina,
apos administracdo Unica e repetida de alfalutegpé comparavel e a taxa de
acumulacdo da alfalutropina € minima. Nao ha igéerafarmacocinética com a
alfafolitropina quando administrada simultaneamente

4. CONTRAINDICACOES

Pergoveri§ é contraindicado em pacientes com:

— hipersensibilidade as substancias-ativas alfabplita e alfalutropina, ou a
gualquer um dos excipientes;

— tumores do hipotdlamo ou da hipofise;

— hipertrofia ou cistos ovarianos néo originadosgumenca do ovario policistico;

- hemorragias ginecoldgicas de etiologia desconhgcida

— carcinoma do Utero, ovario ou mama.



Pergoveri§ ndo deve ser utilizado nas situacdes em que pasgvel a obtencdo de
uma resposta efetiva, tais como:

- insuficiéncia ovariana primaria;

- malformacdes dos 6rgdos sexuais incompativeis canidgz;

— fibromiomas uterinos incompativeis com gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pergoveri§ contém substancias gonadotréficas potentes capEzesusar reacoes
adversas brandas a graves, e deve ser prescriensomor médicos familiarizados
com disturbios de fertilidade e seu tratamento.

O tratamento com gonadotrofinas requer o comprandesmédicos e profissionais de
saude, assim como a existéncia de equipamento déomracdo adequado. Na
mulher, a utilizacdo segura e eficaz de PergoVedguer monitorizacéo ecografica
regular da resposta ovariana, isoladamente ou,refer@ncia, em conjunto com a
determinacdo dos niveis séricos de estradiol. Pexdstir um certo grau de
variabilidade na resposta individual a administoagé FSH/LH, podendo ocorrer uma
resposta insuficiente em algumas pacientes. Davetdigada em mulheres a dose
minima eficaz em relacdo ao objetivo do tratamento.

A autoadministracdo de Pergov&ridevera ser unicamente efetuada por pacientes
bem motivadas, adequadamente treinadas e que teates®0o as recomendacdes de
um especialista. A primeira injecdo de PergoVeriteve ser administrada sob
supervisao meédica direta.

Pacientes com porfiria ou historico familiar de fp devem ser cuidadosamente
monitorizadas durante o tratamento com Pergdveflsagravamento ou a primeira
manifestacéo desta situacao pode requerer a saspeémsratamento.

Pergoveris 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
consideragcao em pacientes portadores de diabetisisne

Este medicamento contém SACAROSE.

Antes do inicio do tratamento, deve ser avaliatdeatilidade do casal e as possiveis
contraindicacdes de uma gravidez. Em particulampasentes devem ser avaliadas
para as seguintes situacdes, devendo ser institufdo tratamento especifico
apropriado:

— hipotiroidismo;

— insuficiéncia da supra-renal;

— hiperprolactinemia;

— tumores do hipotalamo ou da hipdfise.

Pacientes submetidas a estimulacdo do crescimetitulér possuem um risco
aumentado de desenvolvimento de hiperestimulacddama devido a uma possivel
resposta estrogénica excessiva e desenvolvimeitolém multiplo.

Nos ensaios clinicos, a alfalutropina combinada afafolitropina demonstrou
aumentar a sensibilidade ovariana as gonadotrof@asim aumento da dose de FSH
for considerado apropriado, o ajuste da dose devefstuado, de preferéncia, ap6s
intervalos de 7-14 dias e com incrementos de 3%,B847 utilizando um medicamento
contendo alfafolitropina.

A sindrome de hiperestimulacdo ovariana (OHSS) a sitmacédo clinica distinta da
hipertrofia ovariana assintomatica. A OHSS é umdrsime que pode se manifestar
em graus crescentes de gravidade. E caracterizadairp aumento marcado do



volume ovariano, elevados niveis séricos de esfesosexuais e um aumento da
permeabilidade vascular, o que pode resultar numanalacdo de fluidos nas
cavidades peritoneal, pleural e, raramente, pelicar

Em casos graves de OHSS pode observar-se a segjuiot@atologia:
— dor abdominal;

— distensao abdominal;

— hipertrofia ovariana grave,

— aumento de peso;

— dispneia;

- oliguria;

- sintomas gastrointestinais, incluindo nduseas, W& diarreia.

A avaliacdo clinica pode revelar:
— hipovolemia;

- hemoconcentracgéo;

— desequilibrio eletrolitico;

- ascite;

— hemoperitdneo;

— derrame pleural;

- hidrotorax;

— distensao pulmonar aguda;
- eventos tromboembdlicos.

Muito raramente, uma OHSS grave pode ser compligamtaembolia pulmonar,
acidente vascular cerebral isquémico e infarto awandio.

Uma resposta excessiva ovariana ao tratamento oo@rgpinas raramente origina
uma OHSS, exceto quando se administra hCG paraimawvulacdo. Portanto, em
casos de hiperestimulacdo ovariana é prudente ar@diagtrar hCG e recomendar a
paciente que se abstenha de ter relagfes sexuatflipel métodos anticoncepcionais
de barreira, durante pelo menos 4 dias. A OHSS paoolgredir rapidamente (dentro
de 24 horas até varios dias) até se tornar sestev@ndo as pacientes, portanto, ser
acompanhadas durante pelo menos duas semanasaposestracido de hCG.

Para minimizar o risco de OHSS ou de gravidez plalti recomenda-se a
monitorizacao ecografica, bem como doseamentostdedel. Na anovulacao, o risco
da OHSS é aumentado por um nivel de estradiolos&r200 pg/ml (3300 pmol/L) e
pela presenca de mais de 3 foliculos de 14 mm @sicheadiametro.

A adesdo a posologia recomendada e ao esquemanitgsichcdo de Pergovefie
FSH, assim como uma cuidadosa monitorizacdo danteito, minimizam a
incidéncia de hiperestimulacdo ovariana e de geavdultipla.

A OHSS pode ser mais grave e mais prolongada casoaogravidez. Na maior parte
das vezes, a OHSS ocorre ap0s a suspensdo doemébahormonal e atinge o seu
maximo cerca de sete a dez dias apoOs o tratam&ei@lmente, a OHSS cessa
espontaneamente, com o inicio do fluxo menstrual.

Se ocorrer OHSS grave, deve-se suspender o traiangem gonadotrofinas. A
paciente devera ser hospitalizada para tratamepiecdico da OHSS. Esta sindrome
apresenta maior incidéncia em mulheres com doemgadtio policistico.

Em mulheres submetidas a inducdo da ovulacdo, @émda de gravidez e
nascimentos multiplos € aumentada quando comparedacepc¢ao natural. A maioria
das concepc¢bBes multiplas é de gémeos. A fim demmiar o risco de gravidez
multipla, recomenda-se monitorizacdo cuidadosaedpasta ovariana. As pacientes



devem ser avisadas do risco potencial de nascisenéitiplos antes de iniciarem o
tratamento.

A incidéncia de perda da gravidez por aborto é mlaisgada em pacientes submetidas
a estimulacéo do crescimento folicular para indut@ovulacdo do que na populacéo
normal.

A descontinuacdo do tratamento deve ser consideraslaasos em que existe risco
assumido de OHSS ou de gravidez multipla.

Mulheres com histérico de doenca tubaria apreseritm de gravidez ectopica, quer
a gravidez ocorra por concepg¢ao espontanea ou redamentos de infertilidade. A
prevaléncia de gravidez ectépica apos uma FIV eptes valores de 2 a 5%, quando
comparada com 1 a 1,5% na populagdo em geral.

Foram relatadas neoplasias no ovario e em outrg&osrdo sistema reprodutor,
benignos e malignos, em mulheres submetidas a esdienapéuticos multiplos para o
tratamento da infertilidade. N&o se sabe se onietto com gonadotrofinas aumenta
0 risco basal destes tumores em mulheres inférteis.

A prevaléncia de malformacfes congénitas aposdasmie reproducdo assistida pode
ser levemente superior quando comparada as coreepspontaneas. Acredita-se que
isto possa ser originado pelas diferencas nastesisticas dos progenitores (como
idade materna e caracteristicas do esperma) egadegz multipla.

Em mulheres com risco conhecido de eventos tromboOkrns, como as que
apresentem antecedentes familiares, o tratamentogomadotrofinas pode aumentar
o risco. Nestes casos, devera ser analisada @oelsco/beneficio da administracao
de gonadotrofinas. Deve ser observado, no entgota propria gravidez aumenta o
risco de eventos tromboembdlicos.

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 PergoVenissta populacdo néo foi estabelecida.

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

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar aguinas
Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidadendiuzir e utilizar maquinas.

Gravidez e aleitamento
Pergoveri§ ndo deve ser administrado durante a gravidezadeimmento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pergoveri§ ndo deve ser administrado com outros medicamerasesma seringa,
exceto com alfafolitropina, para a qual estudosatetraram que a coadministracéo
nao altera significativamente a atividade, estdhide e as propriedades
farmacocinéticas ou farmacodinamicas das substiatias.

Nenhuma outra interacdo medicamentosa clinicameiggificativa foi relatada
durante o tratamento com Pergov&ris



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Prazo de validade: 24 meses.

Este medicamento é de uso Unico e deve ser utlizaddiatamente ap0s abertura e
reconstitui¢ao.

Conservar em temperatura entre 15 e 30°C. Consaevambalagem original para
proteger da luz.

Pergoveri§ é fornecido como p6 e solvente para solucdo wgkté® pod é branco e
liofilizado. O solvente é uma solucdo limpida eoioc. Pergoveri deve ser
reconstituido com o solvente imediatamente antes utibzacdo. A solucao
reconstituida ndo deve ser administrada se congiggifculas ou ndo se encontrar
limpida.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Este medicamento deve ser utilizado imediatamentgdés aberto e reconstituido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O tratamento com Pergovétideve ser iniciado sob a supervisdo de um médico co
experiéncia no tratamento de distirbios de feail®l Pergoverfs deve ser
administrado por via subcutanea. O p6 deve senstitwido imediatamente antes da
sua utilizacdo com o solvente fornecido. Pergo¥e¥ide uso Unico.

Em mulheres com insuficiéncia de LH e FSH (hipoglisrao hipogonadotréfico), o
objetivo da terapia com Pergovérié o desenvolvimento de um Unico foliculo de
Graaf maduro, a partir do qual o ovOcito serd &der ap6s a administracdo de
gonadotropina coridnica humana (hCG). PergoVedisve ser administrado segundo
um esquema de inje¢Oes diarias. Dado que estanpessao amenorreicas e tém uma
reduzida secrecdo de estrogeno enddgena, o tratapete ser iniciado a qualquer
momento.

O tratamento deve ser adaptado a resposta indivithugpaciente, avaliada pela
medicdo das dimensdes do foliculo por meio de efiage do nivel de estrogeno. Um
regime posolégico recomendado inicia-se com a adtragéo diaria de um frasco de
Pergoveri§. Caso seja utilizado menos de um frasco diariamentesposta folicular
pode ser insatisfatoria, pois a quantidade deudttgdina pode ser insuficiente.

Caso um aumento da dose de FSH seja consideranjariago, o ajuste da dose deve
ser efetuado preferencialmente apos intervalosdedias e com incrementos de 37,5
a 75 Ul, utilizando um medicamento contendo alfafipina. Pode ser aceitavel
prolongar a duracdo da estimulacdo em qualquerasweidlos por até 5 semanas.
Quando se obtém uma resposta 6tima, deve ser afi@ild uma Unica injecdo de
5.000 Ul a 10.000 Ul de hCG, 24 a 48 horas apolimalinjecdo de Pergovefis
Recomenda-se que a paciente tenha relacdes sarudiss da administracao de hCG e
no dia seguinte. Como alternativa, pode ser efatuada inseminacéo intrauterina
(1U).

Pode ser necessario um suporte da fase IUtea, ema@ue a auséncia de substancias
com atividade luteotrofica (LH/hCG) apds a ovulagéale conduzir a uma faléncia
prematura do corpo luteo.

Caso se obtenha uma resposta excessiva, o0 trataoereg ser interrompido e hCG
nao deve ser administrado. O tratamento deve gaciaglo no ciclo seguinte, com
uma dose de FSH inferior & do ciclo anterior.



Nos ensaios clinicos, pacientes com insuficién@aeyde FSH e LH foram definidas
pelo nivel sérico de LH endogeno <1,2 UI/L, deteiadio num laboratério central.
Contudo, deve-se ter em conta a existéncia degdesaentre as determinagdes de LH
efetuadas em diferentes laboratorios. Nestes ensaitaxa de ovulacéo por ciclo foi

70-75%.
Pergoveri§ pode ser administrado com alfafolitropina numagap Gnica.

Modo de Usar

1. Lave as méos. E importante que as suas maos eeosiligs que vai utilizar

estejam t&o limpos quanto possivel.

Reulna, numa superficie limpa, tudo o que ira néeess
um frasco contendo Pergovérism po;

um frasco contendo solvente (agua para inje¢ao);
algodao embebido em alcool;

uma seringa,

recipiente apropriado para descarte de material.

uma agulha para reconstituicdo e uma agulha firmipge¢cédo subcutanea,

. Remova a tampa protetora do frasco. Acople a agullea
reconstituicdo na seringa e introduza um pouca dertro da seringe
puxando o émbolo até aproximadamente a marca delhsina entdo
a agulha no frasco, empurre o émbolo para expehbr,dnverta o
frasco e retire suavemente todo o solvente. Cologuseringa

cuidadosamente na superficie de trabalho, tenddadai para néo

tocar na agulha.

. Preparo da solucéo para injecdo: Retire a tamptetpra do frasco contendo

Pergoveri8 em p6, pegue a seringa e injete lentamente o rgelveo frasco.

Misture suavemente (com movimentos circulares)miezalo do frasco, sem retirar
a seringa. Ndo agite. Apds a dissolugdo do p6 (muenalmente ocorre de
imediato), verifigue se a solucéo resultante dst@itta e ndo contém particulas.
Inverta o frasco e aspire vagarosamente a solus@odentro da seringa.

. Troque a agulha de reconstituicdo pela agulhadjnzaaso veja bolhas
de ar na seringa, remova-as segurando a seringacgulha virada
para cima. Suavemente, dé pequenos toques nassatingue todas a
bolhas de ar se juntem no topo. Empurre o émbajaregaamente at¢
desaparecerem as bolhas de ar.

A,

. Injete imediatamente a solugdo. Desinfete a zoma ©o algodao

embebido em alcool. Faca uma prega cutanea — agertamemente a
pele entre o polegar e o indicador — e insira dhagoom firmeza em

E/n‘

um angulo de 45° a 90°. Injete por via subcutaié@o injete
diretamente numa veia. Injete a solugdo empurrawdvemente o
émbolo. Tome o tempo que necessitar para injetiar aosolucdo. Retire
imediatamente a agulha e limpe a zona da injecdn atgodao

-
=

embebido em alcool, fazendo movimentos circulares.

. Descarte todo o material utilizado. Uma vez termiinaa injecdo, descarte
imediatamente todas as agulhas e recipientes de varios. Deve-se descartar

qualquer solucao néo utilizada.




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

9. REACOES ADVERSAS
Os efeitos indesejaveis sédo apresentados por odéerescente de gravidade dentro
de cada classe de frequéncia.

Disturbios do sistema nervoso
Reacdo muito comum (> 1/10): Cefaleia.

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino
Reacao muito rara (< 1/10.000): Exacerbacao owagrento da asma.

Disturbios gastrointestinais
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Dor abdominahtsias gastrointestinais, tais
como nauseas, vomitos, diarreia, colicas e disteakdominal.

Vasculopatias
Reacdo muito rara (< 1/10.000): Tromboembolismomatmente associado com
sindrome de hiperestimulacdo ovariana grave (OHSS).

Alteracdes no local de administracéo
Reacao muito comum (> 1/10): Reag0es leves a gravescal da injecéo (dor, rubor,
equimose, edema e irritacéo).

Disturbios do sistema imune

Reacdo muito rara (< 1/10.000): Reacdes alérgistsscas leves (formas ligeiras de
eritema como o cutaneo, edema, urticéria, difialggdarespiratorias). Foram também
notificados casos graves de reagfes alérgicasjndd reaces anafilaticas.

DistUrbios do sistema reprodutivo e da mama

Reacao muito comum (> 1/10): Cistos ovarianos.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): Dor maméria, étviga, OHSS leve a moderada
Reacao incomum (> 1/1.000 e < 1/100): OHSS grave.

Reacéo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): Tor¢do do@véma complicacdo da OHSS.

Atencdo: este produto € um medicamento novo e, enmtoas pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo quedicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos impresiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifigue os eventos adversos pelo €8st de Notificagcbes em
Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pa a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os efeitos da superdose de PergoVes&o desconhecidos. No entanto, pode se
admitir a ocorréncia da sindrome de hiperestimolagé@riana.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, wecé precisar de mais
orientacoes.



DIZERES LEGAIS
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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




