Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Puregon 150 UI/0,18 ml solucio injetavel

Puregon 300 UIL/0,36 ml soluciio injetavel

Puregon 600 UI/0,72 ml solug¢do injetavel

Puregon 900 UI/1,08 ml solucio injetavel
folitropina beta

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacio importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

o Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Puregon e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Puregon
Como utilizar Puregon

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Puregon

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que ¢é Puregon e para que ¢ utilizado

Puregon solugao injetavel contém folitropina beta, hormona conhecida como a hormona
foliculo-estimulante (FSH).

A FSH pertence ao grupo das gonadotrofinas, desempenhando um papel importante na
fertilidade humana e na reproduc@o. Nas mulheres, a FSH ¢é necessaria para o crescimento e
desenvolvimento dos foliculos nos ovarios. Os foliculos sdo sacos pequenos e redondos que
contém os 6vulos. No homem, a FSH ¢é necessaria para a produg@o de espermatozoides.

Puregon ¢ utilizado para tratar a infertilidade em qualquer uma das seguintes situagdes:

Mulheres

Puregon pode ser utilizado para induzir a ovulagdo, em mulheres que ndo ovulam e que nao
respondem ao tratamento com citrato de clomifeno.

Puregon pode levar ao desenvolvimento de foliculos multiplos, em mulheres que estdo a ser
sujeitas a técnicas de procriagdo medicamente assistida, incluindo fertilizagao in vitro (FIV) e
outros métodos.

Homens
Puregon pode ser usado nos homens com problemas de infertilidade devido a baixos niveis
hormonais, para aumentar a producao de espermatozoides.



2. O que precisa de saber antes de utilizar Puregon

Nao utilize Puregon

Se:

o tem alergia a folitropina beta ou a qualquer outro componente de Puregon (indicados na
sec¢do 6)

. tiver tumores dos ovarios, mama, utero, testiculos, ou cérebro (hipofise ou hipotalamo)

. apresentar hemorragias vaginais abundantes ou irregulares de que se desconhece a causa

° os seus ovarios ndo funcionarem devido a uma doenca chamada insuficiéncia ovarica
primaria

. tiver quistos ou ovarios aumentados ndo relacionados com a sindrome do ovario
poliquistico (SOP)

o apresentar malformacdes dos 6rgaos sexuais que impossibilitem uma gravidez normal

o tiver tumores fibroides no utero que tornem uma gravidez normal impossivel

o for homem e for infértil devido a uma doenga chamada insuficiéncia testicular primaria.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Puregon se:

ja tiver tido uma reacdo alérgica a certos antibioticos (neomicina e/ou a estreptomicina)

tem problemas ndo controlados da glandula pituitaria ou hipotalamica

tem hipoatividade da tiroide (hipotiroidismo)

tem glandulas adrenais que ndo estdo a funcionar corretamente (insuficiéncia
adrenocortical)

tem niveis elevados de prolactina no sangue (hiperprolactinemia)
o tem qualquer outra condi¢ao clinica (por exemplo, diabetes, doenga cardiaca, ou qualquer
outra doenca cronica).

Se for mulher:

Sindrome de hiperestimulagdo ovdrica (SHO)

O seu médico ird acompanhar regularmente os efeitos do tratamento para poder escolher a
dosagem diaria mais adequada de Puregon. Podera ter de fazer regularmente ecografias aos
ovarios. O seu médico podera também verificar os seus niveis de hormonas no sangue. Isto ¢
muito importante, uma vez que uma dose muito alta de FSH pode levar a raras, mas graves
complicagdes onde os ovarios sdo excessivamente estimulados e o crescimento de foliculos se
torna maior do que o normal. Esta situacdo médica grave chama-se sindrome de
hiperestimulagao ovarica (SHO). Em casos raros, a SHO grave podera colocar a vida em risco.
A SHO causa a acumulaggo repentina de liquido no estdmago e na zona do peito e pode causar a
formagao de coagulos sanguineos. Consulte o seu médico imediatamente se tiver inchago
abdominal intenso, dor na zona do estdbmago (abdémen), se sentir doente (nauseas), tiver
vomitos, tiver um aumento stbito de peso devido a acumulacdo de liquido, tiver diarreia, tiver
diminui¢do da produgdo de urina ou dificuldade em respirar (ver também seccdo 4 sobre efeitos
secundarios possiveis).

—-> A monitorizagdo regular da resposta ao tratamento com FSH ajuda a prevenir a estimulagido
excessiva do ovario.

Contacte imediatamente o seu médico no caso de sentir dores no estbmago, mesmo que estas
ocorram alguns dias ap6s a administracdo da ultima injecdo.

Nascimentos multiplos ou malformacoes
Apos o tratamento com preparacdes de gonadotropinas, hd uma maior probabilidade de ter
gravidezes multiplas, mesmo quando apenas um embrido ¢ transferido para o seu Utero. As



gravidezes multiplas conferem um risco aumentado para a satide da mae e dos seus bebés na
altura do nascimento. Além disso, as gravidezes multiplas e as caracteristicas dos doentes que se
submetem a tratamento de infertilidade (por ex., idade da mulher, caracteristicas do esperma,
antecedentes genéticos de ambos os pais) podem estar associados a um aumento do risco de
malformagdes.

Complicagoes durante a gravidez

Existe um risco ligeiramente aumentado de uma gravidez fora do utero (uma gravidez ectdpica).
Assim, o seu médico devera realizar precocemente uma ecografia para excluir a possibilidade de
gravidez fora do utero.

Podera existir uma probabilidade ligeiramente maior de aborto em mulheres submetidas a
tratamento de fertilidade.

Codgulo sanguineo (Trombose)

O tratamento com Puregon, tal como a propria gravidez, pode aumentar o risco de ter um
coagulo sanguineo (trombose). Uma trombose ¢ a formagdo de um coagulo de sangue num vaso
sanguineo.

Os coagulos sanguineos podem causar condigdes médicas graves, tais como:

. bloqueio nos seus pulmdes (embolia pulmonar)

acidente vascular cerebral (AVC)

ataque cardiaco

problemas nos vasos sanguineos (tromboflebite)

falta de fluxo sanguineo (trombose venosa profunda) que pode resultar na perda de uma
perna ou brago.

Fale sobre este assunto com o seu médico, antes de iniciar o tratamento, especialmente:

o se ja sabe que tem um risco aumentado de ter trombose
o se vocé, ou algum dos seus familiares diretos, ja tiver tido uma trombose
o se sofrer de obesidade grave.

Torgdo do ovario

Tem ocorrido tor¢ao do ovario apos tratamento com gonadotropinas, incluindo Puregon. A
tor¢ao do ovario € quando este se enrola sobre si mesmo. A tor¢ao do ovario pode causar o corte
de fluxo sanguineo para o ovario.

Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, informe o seu médico se:
. ja teve sindrome de hiperestimulacdo ovarica (SHO)

esta gravida ou pensa que pode estar gravida

ja fez uma cirurgia ao estdbmago (abdominal)

ja teve uma tor¢ao de um ovario

teve ou tem quistos num ovario ou nos ovarios.

Tumores dos ovdrios e outros tumores do sistema reprodutor

Foram notificados casos de tumores dos ovarios e outros tumores do sistema reprodutor em
mulheres que foram submetidas a tratamento para a infertilidade. Nao é conhecido se o
tratamento com medicamentos de fertilidade aumenta o risco destes tumores em mulheres
inférteis.

Outras condicoes médicas
Adicionalmente, antes de iniciar a utiliza¢do deste medicamento, informe o seu médico se:
o algum médico lhe disse que a gravidez poderia ser perigosa para si.



Se for homem:

Homens com niveis elevados de FSH no sangue

Niveis elevados de FSH no sangue sdo sinal de lesdes nos testiculos. Geralmente, Puregon ndo ¢
eficaz nestes casos. Para verificar o efeito do tratamento, o seu médico podera pedir-lhe para
fazer uma anélise ao esperma, a realizar 4 a 6 meses apés o inicio do tratamento.

Outros medicamentos e Puregon

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

Se Puregon for utilizado em combinagdo com o citrato de clomifeno, o efeito de Puregon pode
aumentar. Se foi administrado um agonista GnRH (medicamento utilizado para prevenir a
ovulagdo precoce), podera ser necessaria uma dose mais elevada de Puregon.

Gravidez e amamentacio

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Nao deve tomar
Puregon se ja estiver gravida ou se pensa que esta gravida.

O Puregon podera afetar a produgio de leite. E pouco provavel que o Puregon passe para o leite
humano. Se estiver a amamentar, fale com o seu médico antes de utilizar Puregon.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas
E pouco provavel que o Puregon afete a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Informacées importantes sobre alguns componentes de Puregon

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de s6dio por injegdo, ou seja, &
praticamente “isento de sodio”.

Criancas
Nao existe utiliza¢ao relevante de Puregon em criangas.

3. Como utilizar Puregon

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dose nas mulheres

O médico decidira qual a sua dose inicial. Esta dose pode ser ajustada durante o periodo de
tratamento. No texto que se segue encontra-se informagao mais detalhada.
Existem grandes diferencas na resposta dos ovarios a FSH o que torna impossivel a fixacdo de
um esquema de dosagem que seja adequado a todas as doentes. Para se encontrar a dose certa, o
seu médico verificara o crescimento do foliculo através de ecografia e pela determinacdo da
quantidade de estradiol (hormona sexual feminina) encontrada no sangue.
. Mulheres que ndo tém ovulagdo
O seu médico ira estabelecer uma dose inicial. Esta dose inicial prolonga-se, pelo menos,
durante 7 dias. Se ndo houver resposta do ovario, a dose diaria sera entdo gradualmente
aumentada até o crescimento do foliculo e/ou os niveis plasmaticos de estradiol indicarem
uma resposta adequada. A dose diaria é entdo mantida até que ocorra um foliculo de



tamanho adequado. Normalmente, sdo suficientes 7 a 14 dias de tratamento. O tratamento
com Puregon ¢ entdo interrompido e a ovulagao sera induzida pela administracdo da
gonadotrofina coridonica humana (hCG).

. Programas de procriagdo medicamente assistida, por exemplo a FIV
O seu médico ira estabelecer uma dose inicial. Esta dose prolonga-se pelo menos durante
os quatro primeiros dias. Depois, a sua dose pode ser ajustada com base na sua resposta
ovarica. Quando existir um nimero suficiente de foliculos de tamanho adequado, ¢
induzida a fase final de maturagdo dos foliculos através da administragdo da hormona
gonadotrofina coridnica (hCG). A recolha do(s) 6vulo(s) ¢ feita 34-35 horas depois.

Dose nos homens

Puregon ¢ geralmente prescrito numa dose de 450 Ul por semana, dividida em 3 doses de

150 UI, em combinagdo com outra hormona (hCG), durante pelo menos 3 a 4 meses. O periodo
de tratamento € igual ao tempo de desenvolvimento do esperma e durante o qual podem ser
esperadas melhorias. Se a sua producao de esperma nao tiver comecado apos este periodo, o seu
tratamento podera prosseguir durante pelo menos, 18 meses.

Como sao dadas as injecoes

Puregon solugdo injetavel em cartuchos foi desenvolvido para ser usado na Puregon Pen.
Devem seguir-se as instrugdes dadas em separado para uso da caneta. Nao usar o cartucho se a
solucdo apresentar particulas ou se a solug@o nao estiver limpida. Se usar a caneta, as inje¢des
sob a pele (por exemplo na zona inferior do abdémen) podem ser administradas por si ou pelo
seu companheiro. O seu médico indicar-lhe-a quando e como fazer isto. Se vocé se injetar a si
proprio com Puregon, siga as instru¢des atentamente para administrar Puregon adequadamente e
com desconforto minimo. A primeira inje¢do de Puregon sé devera ser dada na presenga de um
médico ou enfermeiro.

Se utilizar mais Puregon do que deveria

Informe o seu médico imediatamente.

Uma dosagem muito elevada de Puregon causa hiperestimulacao dos ovarios (SHO). Isto pode
manifestar-se através de dor abdominal. Se tiver dor abdominal, informe imediatamente o seu
médico. Ver também a secgio 4 sobre efeitos secundarios possiveis.

Caso se tenha esquecido de utilizar Puregon

Se se esquecer de administrar uma dose, ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose em
falta.
- Contacte o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves em mulheres

Uma complica¢do com o tratamento com FSH ¢ a hiperestimulagdo dos ovarios. A
hiperestimulagdo ovérica pode evoluir para uma situagao clinica chamada sindrome de
hiperestimula¢ao ovarica (SHO) que pode ser um problema clinico grave. O risco pode ser
reduzido pela monitorizagdo cuidadosa durante o tratamento do desenvolvimento folicular. O



seu médico ird fazer ecografias aos seus ovarios para monitorizar cuidadosamente o numero de
foliculos maduros. O seu médico podera também verificar os niveis de hormonas no sangue.
Dor no abdémen, sensac¢do de mal-estar ou diarreia, sdo os primeiros sintomas Nos casos mais
graves, os sintomas podem incluir um alargamento dos ovarios, acumulagdo de liquido no
abdomen e/ou no peito (que pode causar stibito aumento de peso devido a acumulagao de
liquido) e coagulos sanguineos na circulagdo. Ver adverténcias e precaugdes na sec¢ao 2.

- Consulte imediatamente o seu médico no caso de sentir dores no estdbmago ou quaisquer
outros sintomas de hiperestimulacdo ovarica, mesmo que estes ocorram alguns dias apos a
ultima injecao.

Se for uma mulher:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Dor de cabeca

- Reagdes no local da injecdo (como ardor, dor, vermelhidao, inchago e comichéo)
- Sindrome de hiperestimulagao ovarica (SHO)

- Dor pélvica (dor na regido abaixo do umbigo)

- Dor e/ou inchago no estdmago

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Queixas mamarias (incluindo sensibilidade ao toque)

- Diarreia, prisdo de ventre ou desconforto no estomago

- Aumento de volume do tutero

- Sentir-se doente

- Reagoes de hipersensibilidade (como erupcao da pele, vermelhidao, urticaria e
comichao)

- Quistos no ovario ou aumento de volume dos ovarios

- Torgdo do ovario (ovarios torcidos)

- Sangramento vaginal

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Coagulos de sangue (isto também pode ocorrer na auséncia de hiperestimulacio ovarica
nao desejada, ver adverténcias e precaucdes na secgao 2).

Tém sido também notificados casos de gravidez fora do utero (gravidez ectdpica), aborto e
gravidezes multiplas. Ndo se considera que estes efeitos secundarios estejam relacionados com a
utilizagdo de Puregon mas com o programa de Procriagdo Medicamente Assistida (PMA) ou
gravidez subsequente.

Se for um homem:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Acne

- Reagdes no local da injecdo (tal como endurecimento e dor)

- Dor de cabeca

- Erupcdo da pele

- Algum desenvolvimento mamario

- Quistos nos testiculos

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente) ou
através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53




1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Puregon
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservacio pelo farmacéutico
Conservar 2°C — 8°C (no frigorifico). Nao congelar.

Conservacao pelo doente

Tem duas opgdes:

1. Conservar a 2°C - 8°C (no frigorifico). Nao congelar.

2. Nao conservar acima de 25°C (a temperatura ambiente) por um periodo Ginico nao
superior a 3 meses.

Tome nota do inicio da conservagao fora do frigorifico.

Manter o cartucho dentro da embalagem exterior.

Uma vez que a agulha passe através da borracha do cartucho, o produto pode ser armazenado no
maximo durante 28 dias. Por favor escreva o dia da primeira utiliza¢do do cartucho no cartdo de
controlo tal como demonstrado no Manual de Puregon Pen.

Nao utilize Puregon ap6s o prazo de validade impresso no rotulo e na embalagem exterior a
seguir a ‘EXP’. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

As agulhas usadas devem ser deitadas fora imediatamente apos a injecao.

Nao misture qualquer outro medicamento dentro dos cartuchos. Os cartuchos vazios ndo devem
ser recarregados.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Puregon

o Cada cartucho contém a substancia ativa folitropina beta, hormona conhecida como
hormona foliculo-estimulante (FSH) na dosagem de 833 Ul/ml de solucdo aquosa.
. Os outros componentes sdo a sacarose, o citrato de sodio, a L-metionina, o

polissorbato 20 e o 4lcool benzilico em &gua para injetaveis. O pH pode ser ajustado pela
adicdo de hidroxido de sddio e/ou acido cloridrico.

Qual o aspeto de Puregon e contetido da embalagem

Puregon solugdo injetavel (injetavel) consiste num liquido limpido, incolor. Este apresenta-se
sob a forma de cartuchos de vidro. Esta disponivel em embalagens de 1 cartucho.



Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Baixos

Fabricante
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

bbarapus

Mepk lapn u Joym bwarapus EOO/]
Ten.: + 3592 81937 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel.: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 5 2780247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 99 99 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD France
Tél+ 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67 364224
msd_lv@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214 465700
inform_pt@merck.com

Romainia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: + 386 1 5204201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: + 44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em novembro de 2019

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.



