FOLHETO INFORMATIVO: informagao para o utilizador

MENOPUR 600 Ul Pé e solvente para solugao injetavel
Menotropina

Leia com atencdao todo este folheto antes de comecar a utilizar este
medicamento pois contém informacdo importante para si.

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

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

- 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
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nado
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1.0 que é MENOPUR e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar MENOPUR
3.Como utilizar MENOPUR

4.Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar MENOPUR

6.Conteldo da embalagem e outras informacgdes

1.0 que é Menopur e para que é utilizado

MENOPUR € fornecido na forma de po que tem de ser misturado com um liquido
(solvente) antes de ser utilizado. E administrado sob a forma de uma injecgdo debaixo
da pele.

A substancia ativa do MENOPUR ¢ altamente purificado e é denominado menotrofina.
A menotrofina é extraida da urina de mulheres pds-menopausicas e contém trés
hormonas: hormona foliculo-estimulante (FSH), gonadotrofina coridnica humana
(hCG) e hormona luteinizante (LH).

A hCG, extraida da urina de mulheres gravidas, pode ser adicionada para contribuir
para a atividade bioldgica total do LH.

FSH, hCG e LH sdo hormonas naturais produzidos em mulheres. Eles ajudam os 6rgaos
reprodutivos a funcionarem normalmente.

O MENOPUR é utilizado para tratar a infertilidade feminina nas seguintes duas
situacdes:

i. Mulheres que ndo conseguem engravidar porque os seus ovarios nao produzem
ovulos (incluindo sindrome de ovario poliquistico). O MENOPUR é utilizado em
mulheres a quem ja foi administrado um medicamento chamado citrato de clomifeno
para tratar a sua infertilidade, mas este medicamento ndo ajudou.

ii. Mulheres em programas de reproducao medicamente assistida (RMA) incluindo
fertilizagdo in vitro/transferéncia de embrides [FIV/ET], transferéncia intrafalopiana de
gametas [GIFT] e injecdo intracitoplasmatica de espermatozoides [ICSI]. O MENOPUR



ajuda os ovarios a desenvolver varios foliculos ovaricos onde um oévulo se pode
desenvolver (desenvolvimento folicular multiplo).

2. O que precisa de saber antes de utilizar MENOPUR

Antes de iniciar o tratamento com MENOPUR, a mulher e o seu parceiro devem ser
avaliados por um médico em termos das causas dos seus problemas de fertilidade. Em
particular deve ser avaliada a presenca das seguintes condicdes, de forma a se que
possa administrar qualquer outro tratamento apropriado:

- Tiroide ou glandulas suprarrenais hipoativas

- Niveis altos de uma hormona chamada prolactina (hiperprolactinemia)

- Tumores da glandula pituitaria (uma glandula localizada na base do cérebro)

- Tumores do hipotalamo (uma area localizada debaixo da parte do cérebro chamada
talamo).

Se souber que tem algumas das condigdes acima listadas, por favor informe o seu
médico antes de iniciar o tratamento com MENOPUR.

Nao utilize MENOPUR:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a menotropina ou a qualquer outro componente
de MENOPUR (indicados na secgao 6);

- se tem tumores no Utero, ovarios, mama ou partes do cérebro como a glandula
pituitaria ou hipotalamo;

- se tem sacos de fluidos conhecidos como quistos nos seus ovarios (quistos ovaricos)
ou ovarios aumentados (a ndo ser se causado por sindrome de ovario poliquistico);
se tem qualquer defeito fisico do Utero ou outros érgaos sexuais;

se sofre de sangramento da vagina em que a causa nao é conhecida;

se tem fibrdides (tumores benignos) do Utero;

se esta gravida ou a amamentar;

se tiver tido uma menopausa precoce.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico

- Se tiver dores no abdémen

- Se sentir o abdémen inchado

- Se sentir nduseas

- Se tiver vomitos

- Se tiver diarreia

- Se ganhar peso

- Se tiver dificuldade em respirar
- Se tiver uma micgao diminuida.

Avise de imediato o seu médico, mesmo se os sintomas se desenvolverem alguns dias
apos a ultima injecdo ter sido administrada. Estes podem ser sinais de altos niveis de
atividade nos ovarios que se podem tornar graves.

Se estes sintomas se tornarem graves, o tratamento da infertilidade deve ser suspenso
e devera receber tratamento no hospital.

O cumprimento da dose recomendada e a monitorizagao cuidadosa do seu tratamento
ird reduzir as hipéteses de sentir estes sintomas.



Se parar de utilizar MENOPUR podera sentir na mesma estes sintomas. Por favor
contacte o seu médico imediatamente se ocorrer qualquer um destes sintomas.
Enquanto estiver a ser tratada com este medicamento, o seu médico ira normalmente
prescrever-lhe ecografias e por vezes analises ao sangue para monitorizar a sua
resposta ao tratamento.

Ser tratada com hormonas como o MENOPUR pode aumentar o risco de:

- Gravidez ectdpica (gravidez fora do Utero) se tiver uma histéria clinica de doenca
das trompas

- Aborto

- Gravidez multipla (gémeos, trigémeos, etc)

- Malformacgbes congénitas (defeitos fisicos presentes no bebé no nascimento).

Algumas mulheres a quem foi administrado tratamento de infertilidade com varios
medicamentos desenvolveram tumores nos ovarios e outros érgaos reprodutores. Nao
se sabe ainda se o tratamento com hormonas como o MENOPUR causa estes
problemas.

E mais provavel a ocorréncia de formacdo de codgulos de sangue dentro dos vasos
sanguineos (veias ou artérias) das mulheres que estdao gravidas. O tratamento de
infertilidade pode aumentar as hipdoteses disto acontecer, especialmente se tiver
excesso de peso ou se souber que tem uma doenca relacionada com a coagulacao
sanguinea (trombofilia) ou se algum dos seus familiares (familia de sangue) tiver tido
coagulos sanguineos. Informe o seu médico se pensa que isto se aplica a si.

Criangcas
N3o ha nenhum uso relevante de MENOPUR em criancas.

Outros medicamentos e MENOPUR
Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O citrato de clomifeno é outro medicamento utilizado no tratamento de infertilidade.
Se o MENOPUR for utilizado ao mesmo tempo que o citrato de clomifeno o efeito nos
ovarios pode ser aumentado.

Gravidez e amamentacgao
MENOPUR nao deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacao.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
E pouco provavel que MENOPUR afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Informacoes importantes sobre alguns componentes do MENOPUR
MENOPUR contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sbédio por dose, ou seja, €
praticamente «isento de sédio>.

3. Como utilizar Menopur

Utilize MENOPUR exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
se tiver duvidas.



i. Mulheres que nao estao a ovular (ndo estdo a produzir 6vulos):

O tratamento deve comecar durante os 7 dias iniciais do ciclo menstrual (o dia 1 é o
primeiro dia do seu periodo). O tratamento deve ser administrado todos os dias
durante pelo menos 7 dias.

A dose inicial € normalmente 75-150 UI diariamente. Esta dose pode ser aumentada
dependendo da sua resposta ao tratamento até um maximo de 225 UI por dia. Uma
determinada dose deve ser administrada durante pelo menos 7 dias antes da dose ser
alterada pelo seu médico. Recomenda-se que a dose seja aumentada em 37,5 UI por
ajuste de dose (e nao mais do que 75 UI). O ciclo de tratamento deve ser abandonado
se ndo houver nenhuma resposta apds 4 semanas.

Quando é obtida uma resposta étima deve ser administrada uma Unica injeccao de
uma outra hormona chamada gonadotrofina coridnica humana (hCG), numa dose de
5.000 a 10.000 UI, 1 dia apés a ultima injeccdo de Menopur. E recomendado a doente
ter relagdes sexuais no dia da injeccao de hCG e no dia seguinte. Alternativamente,
pode ser realizada inseminagdo artificial (injeccdo de esperma diretamente no seu
utero). O seu médico ird monitorizar de perto o seu progresso durante pelo menos 2
semanas apos ter recebido a injeccdo de hCG.

O seu médico ira monitorizar o efeito do tratamento com MENOPUR. Dependendo do
seu progresso, o seu médico podera decidir parar o tratamento com MENOPUR e nao
Ihe administrar a injeccdo de hCG. Neste caso, sera instruida para utilizar um método
anticoncecional de barreira (p. ex. preservativo) ou para ndo ter relacdes sexuais até
ao inicio do seu periodo seguinte.

ii. Mulheres em programas de reproducao medicamente assistida:

Se também estiver a receber tratamento com um agonista GnRH (um medicamento
que ajuda uma hormona chamada Hormona Libertadora de Gonadotrofinas (GnRH) a
trabalhar), o MENOPUR deve ser iniciado aproximadamente 2 semanas apds o inicio
do tratamento com o agonista GnRH.

Se também estiver a receber tratamento com um agonista GnRH, o tratamento com
MENOPUR deve ser iniciado no dia 2 ou 3 do ciclo menstrual (o dia 1 é o primeiro dia
do seu periodo).

O MENOPUR deve ser administrado todos os dias durante pelo menos 5 dias. A dose
inicial de MENOPUR ¢é normalmente de 150-225 UI. Esta dose pode ser aumentada de
acordo com a sua resposta ao tratamento até um maximo de 450 UI por dia. A dose
nao deve ser aumentada mais de 150 UI por ajuste. Normalmente o tratamento ndo
devera continuar por mais de 20 dias.

Se estiverem presentes suficientes foliculos ovaricos, ser-lhe-& administrada uma
Unica injeccdo de um medicamento chamado gonadotrofina coridnica humana (hCG)
a uma dose de até 10.000 UI para induzir a ovulacdo (libertacdo de um évulo).

O seu médico irda monitorizar de perto o seu progresso durante pelo menos 2 semanas
apos ter recebido a injeccdo de hCG.

O seu médico ird monitorizar o efeito do tratamento com MENOPUR. Dependendo do
seu progresso, o seu médico podera decidir parar o tratamento com MENOPUR e ndo



Ihe administrar a injecgdo de hCG. Neste caso, serd instruida para utilizar um método
anticoncecional de barreira (p. ex. preservativo) ou para ndo ter relagées sexuais até
se ter iniciado o seu proximo periodo.

Instrucoes de utilizagao

Se a sua clinica lhe tiver pedido que injecte MENOPUR em si mesma, devera
seguir as instrucoes que lhe forem dadas.

A primeira injeccdo de MENOPUR devera ser administrada sob a supervisdo de um
médico ou de um enfermeiro.

O MENOPUR é fornecido sob a forma de um p6 contido num frasco para injectaveis, e
tem que ser dissolvido com uma seringa de solvente antes de ser injectado. O solvente
que devera utilizar para dissolver o MENOPUR é fornecido numa seringa pré-cheia
contida na embalagem.

MENOPUR 600 UI tem que ser dissolvido com uma seringa pré-cheia com
solvente antes de ser utilizado.

Ap0s dissolver o pd com o solvente este frasco para injectaveis contém medicacao
para varios dias de tratamento, consequentemente, deve certificar-se que apenas
retira a quantidade de medicacao que |lhe foi prescrita pelo seu médico.

O seu médico prescreveu-lhe uma dose de MENOPUR em UI (unidades). Para obter a
dose correta deve utilizar uma das 9 seringas de administracao graduadas em UI
(unidades) FSH/LH fornecidas.
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1. Retire a capsula protetora do frasco para injetaveis de p6 e a tampa protetora de
borracha da seringa pré-cheia com solvente (figura 1).

2. Fixe firmemente a agulha grossa (agulha de reconstituicdo) a seringa pré-cheia com
solvente e retire a tampa protetora da agulha (figura 2).

3. Insira a seringa verticalmente através do centro da rolha de borracha do frasco para
injetaveis de po e injete lentamente todo o solvente para evitar a formacdo de
bolhas (figura 3).

4. Ao adicionar o solvente cria-se dentro do frasco uma ligeira sobrepressao. Assim
sendo, largue o émbolo da seringa para deixar que ele suba por si durante cerca de
10 segundos. Isto ira remover a sobrepressao no frasco para injetaveis (figura 4).

Remova a seringa e a agulha de reconstituigao.
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5. O p6 devera dissolver-se rapidamente (dentro de 2 minutos) para formar uma
solucao transparente. Apesar disto normalmente acontecer quando apenas algumas
gotas de solvente foram adicionadas, todo o contelido do solvente deve ser adicionado.
Para ajudar o po a dissolver-se, rode a solucdo (figura 5). Ndo agite uma vez que isto
ird causar a formacao de bolhas de ar.

Se a solugdo néo for transparente ou se contiver particulas ndo devera ser utilizada.

O frasco para injetaveis do pd esta agora dissolvido com uma seringa de solvente e
esta pronto a utilizar.

6. Pegue na seringa de administracdo com a agulha pré-fixa e insira a agulha
verticalmente no centro do frasco para injetaveis. A seringa de administracdo ja
contém uma pequena quantidade de ar, que deve ser injetado no frasco acima do
liquido. Vire o frasco para injetaveis ao contrario e retire a dose prescrita de MENOPUR
com a seringa de administracdo para injecao (figura 6).

LEMBRE-SE: uma vez que este frasco contém medicagcdo para varios dias de
tratamento, devera assegurar-se que retira apenas a quantidade que lhe foi
prescrita pelo seu médico.

7. Remova a seringa do frasco e aspire uma pequena quantidade de ar para dentro da
seringa (figura 7).

8. Dé gentilmente um piparote na seringa de administracdao de forma a que todas as
bolhas de ar que existam vao para a ponta da agulha (figura 8). Cuidadosamente deite
fora todo o ar e empurre o émbolo até sair a primeira gota de fluido da agulha.

O seu médico ou enfermeiro irdo dizer-lhe onde injetar (p.ex. parte da frente da coxa,
abddémen, etc.)
Antes de injetar desinfete o local de injecdo.




9. Para injetar, agarre na pele de forma a formar uma dobra, e insira a agulha num
movimento rapido a um angulo de 90° do corpo. Empurre o émbolo suavemente para
injetar a solucgao (figura 9) e depois remova a seringa de administragao.

Depois de remover a seringa de administragao, aplique pressao sobre o local da injecao
para parar qualquer sangramento. Massajar suavemente o local de injecdo ird ajudar
a dispersar a solugao debaixo da pele.

Nao coloque o equipamento utilizado no lixo doméstico normal; este devera ser
eliminado de forma apropriada.

10. Para a proxima injecdo a partir da solugdo ja dissolvida de MENOPUR, repita os
passos 6 a 9.

Se utilizar mais MENOPUR do que deveria
Por favor informe um enfermeiro ou um médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar MENOPUR
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Por favor informe um enfermeiro ou um médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, MENOPUR pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

As hormonas utilizadas no tratamento da infertilidade tais como o MENOPUR podem
causar altos niveis de atividade nos ovarios conduzindo a uma doenga
chamada Sindrome da Hiperestimulacdao Ovarica (OHSS), especialmente em
mulheres com ovarios poliquisticos. Os sintomas incluem: dor no abdémen, inchaco
no abdomen, nauseas, vomitos, diarreia e ganho de peso. Nos casos graves de
OHSS foram comunicadas como complicagoes raras acumulacao de fluido no
abdémen, pélvis e/ou cavidade toracica, dificuldade em respirar, miccao
diminuida, formacdao de coagulos de sangue nos vasos sanguineos
(tromboembolismo) e torcao dos ovarios.

Se sentir qualquer um destes sintomas contacte imediatamente o seu médico, mesmo
gue eles se desenvolvam alguns dias apos a ultima injecao ter sido administrada.

Podem ocorrer reacdes alérgicas (hipersensibilidade) ao utilizar este
medicamento. Os sintomas destas reacdes podem incluir erupcao na pele (rash),
comichao, inchago da garganta e dificuldade em respirar. Se sentir qualquer um
destes sintomas, contacte o seu médico imediatamente.

Os seguintes efeitos indesejaveis frequentes afetam entre 1 a 10 em cada 100
doentes tratadas:

- Dor no abddémen

- Dor de cabeca

- Nauseas

- Inchago no abdémen



- Dor pélvica

- Hiperestimulacdo dos ovarios resultando em altos niveis de atividade (sindrome da
hiperestimulacdo ovarica)

- Reacdes no local de injegdo (tais como dor, vermelhiddo, hematoma, inchago e/ou
comichao).

Os seguintes efeitos indesejaveis pouco frequentes afetam entre 1 a 10 em cada
1.000 doentes tratadas:

- Vémitos

- Desconforto no abdémen

- Diarreia

- Fadiga

- Tonturas

- Sacos de fluido nos ovarios (Quistos nos ovarios)

- Queixas mamarias (incluindo dor mamaria, tensdo mamaria, desconforto mamario,
dor nos mamilos e inchaco das mamas)

- Afrontamentos

Os seguintes efeitos indesejaveis raros afetam entre 1 a 10 em cada 10.000
doentes tratadas:

- Ache

- Erupcao na pele

Para além dos acima mencionados os seguintes efeitos indesejaveis foram
observados ap6s o MENOPUR ter sido comercializado e a frequéncia destes
efeitos indesejaveis é desconhecida:

- Disturbios da visdo

- Febre

- Nauseas

- Reacdes alérgicas

- Aumento de peso

- Dores nos musculos e articulagdes (p. ex. dor nas costas, dor no pescogo e dor nos
bracos e pernas)

- Torcdo de um ovario como uma complicagdo da atividade aumentada dos ovarios
devido a hiperestimulacdo

- Comichao

- Erupgao da pele com comichdo

- Coagulos sanguineos como uma complicacdo da atividade aumentada dos ovarios
devido a hiperestimulacdo.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

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

5. Como conservar MENOPUR
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Antes da reconstituigdo conservar no frigorifico (2°C — 8°C). N&o congelar.
Apds a reconstituicdo, a solucdo pode ser conservada durante um maximo de 28 dias
a nao mais de 25°C.

A solucdo reconstituida ndo devera ser administrada se contiver particulas ou se nao
estiver limpida.

N3o utilize MENOPUR apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo 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.Contelido da embalagem e outras informacodes
Qual a composicao de Menopur:

A substancia ativa é a menotrofina altamente purificada (gonadotrofina menopausica
humana, hMG), correspondente a 600 UI de atividade bioldgica da hormona
foliculo-estimulante (FSH) e 600 UI de atividade bioldgica da hormona luteinizante
(LH).

ApOs reconstituicdo, 1 ml da solugdo reconstituida contém 600 UI de menotropina
altamente purificada.

Os outros componentes no po sao:

Lactose mono-hidratada

Polissorbato 20

Fosfato de sédio dibasico hepta-hidratado (para ajuste do pH)
Acido fosférico (para ajuste do pH).

Os outros componentes no solvente sao:
Agua para preparacfes injetaveis
Metacresol

Qual o aspeto de Menopur e contetido da embalagem

O MENOPUR é um pé e solvente para solugdo injetavel.

O produto é fornecido sob a forma de uma embalagem com 1 frasco para injetaveis
de pd6, 1 seringa pré-cheia com solvente para reconstituicdo, 1 agulha para

reconstituicdo e 9 seringas descartaveis para administracdo graduadas em unidades
FSH/LH com agulhas pré-fixas.
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Titular da Autorizagdao de Introdugcdao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
FERRING S.A.U.

C/ del Arquitecto Sanchez Arcas 3, 1°

Madrid 28040

Espanha

Fabricante
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacgoes:

Dinamarca, Finlandia, Grécia, Noruega, Portugal, Suécia: MENOPUR
Itdlia: MEROPUR

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
do INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde I.P.



