GONAL-f® (alfafolitropina)
Solucao injetavel
NOVAS CANETAS APLICADORAS
900 UI (66 pg) / 1,5 mL
450 UI (33 pg) / 0,75 mL
300 UI (22 ng) / 0,5 mL

Merck S/A
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GONAL-6)

alfafolitropina

Hormonio foliculo estimulante recombinante (r-hFSH)

Apresentacoes

Solugdo injetavel para uso subcutaneo em canetas pré-carregadas.

900 UI (66 png) / 1,5 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 1,5 mL de solugdo injetavel
de alfafolitropina e 20 agulhas;

450 UI (33 pg) /0,75 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 0,75 mL de solugdo injetavel
de alfafolitropina e 12 agulhas;

300 UI (22 pg) / 0,5 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 0,5 mL de solucdo injetavel
de alfafolitropina e 8 agulhas.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

Composicao
Cada cartucho de GONAL-{" solugio injetavel contém:

900 UI/1,5mL  450UI/0,75mL 300 UI/0,5 mL
(66 ug/1,5mL) (33 ug/0,75mlL) (22 pg/1,5mlL)

alfafolitropina 66,69 ng 33,34 ug 22,23 pg
poloxamer 188 0,15 mg 0,075 mg 0,05 mg
sacarose 90 mg 45 mg 30 mg
metionina 0,15 mg 0,075 mg 0,05 mg
fosfato de sodio dibasico di-hidratado 1,665 mg 0,8325 mg 0,555 mg
fosfato de s6dio monobasico monoidratado 0,675 mg 0,3375 mg 0,225 mg
metacresol 4,5 mg 2,25 mg 1,5 mg
acido o-fosforico 85% q.S. qg.s. qg.s.
hidréxido de sédio g.s. g.s. g.s.
agua para injecdo g.s. 1,5 mL g.s. 0,75 mL g.s. 0,5 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento deve ser utilizado somente sob supervisdo médica rigorosa.

— GONAL-f" ¢ usado para estimular a ovulacdo em mulheres que ndo estdo ovulando ou que ndo
responderam ao tratamento com citrato de clomifeno;

— GONAL-{" ¢ usado para a produgdo de vérios foliculos em técnicas de reprodugdo assistida, como

“fertilizacdo in vitro”, “transferéncia intrafalopiana de gametas” ou “transferéncia intrafalopiana de
zigotos”;
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— GONAL-f® ¢ usado combinado com outro horménio, chamado alfalutropina (horménio
luteinizante ou r-LH), nos casos em que a mulher ndo estd ovulando devido a producdo muito
baixa dos hormonios da fertilidade (FSH+LH) pela glandula pituitaria;

— GONAL-f® ¢ usado combinado com outro horménio, a alfacoriogonadotropina (r-hCG) para
produzir espermatozoides em homens inférteis por deficiéncia desses hormonios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GONAL-f® ¢ um medicamento que contém alfafolitropina, que é produzida em laboratério pela
tecnologia do DNA recombinante. Pertence a familia dos hormonios denominados gonadotrofinas, que
sdo utilizadas no controle natural da reprodugdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
— se tiver alergia (hipersensibilidade) ao hormoénio foliculo estimulante ou a qualquer outro
componente de GONAL-{";
— se tiver tumor no hipotdlamo e na glandula pituitaria. (ambos sdo partes do cérebro);
— se ¢ uma mulher:
- com aumento dos ovarios ou com cistos ovarianos de origem desconhecida;
- com sangramento vaginal nao explicado;
- com cancer dos ovarios, do utero ou da mama;
- com uma condi¢ao que geralmente torne impossivel uma gravidez normal, como insuficiéncia
dos ovéarios (menopausa prematura) ou malformacao dos 6rgdos reprodutores;
— se ¢ um homem com dano irreversivel do testiculo.
Este medicamento € contraindicado para uso por gravidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade e a do seu (sua) parceiro(a) deve ser examinada antes do inicio do tratamento por um
médico com experiéncia no tratamento de doencas da fertilidade.

Porfiria

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico se vocé ou qualquer um dos seus familiares tem

porfiria (uma incapacidade de decompor as porfirinas, que pode ser transmitida de pais para filhos).

Informe imediatamente o seu médico se:

— asua pele ficar mais fragil e formar bolhas com facilidade, especialmente uma pele que foi exposta
frequentemente ao sol, e/ou

— tiver dores de estdbmago, bragos ou pernas.

Caso ocorra qualquer um dos efeitos acima mencionados, o seu médico pode aconselhar que suspenda

o tratamento.

Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS)

Se vocé ¢ uma mulher, este medicamento aumenta o risco de desenvolver a OHSS. Esta ocorre quando
os seus foliculos se desenvolvem excessivamente e formam cistos grandes. Se sentir uma dor na regido
inferior do abdomen, aumentar rapidamente de peso, se sentir enjoos ou tiver vomitos, ou se tiver
dificuldade em respirar, informe imediatamente o seu médico, que poderd pedir para parar de utilizar
este medicamento.

Se vocé ndo estiver ovulando e se estiver seguindo a dose recomendada e o esquema de administragao,
a ocorréncia de OHSS ¢ menos provavel. O tratamento com GONAL-f® raramente provoca uma
OHSS grave, a menos que seja administrado um medicamento utilizado para a maturagdo final dos
foliculos (que contém gonadotrofina corionica humana, hCG). Se vocé desenvolver OHSS, o seu
médico pode ndo lhe administrar hCG neste ciclo do tratamento e pode lhe orientar a ndo ter relagdes
sexuais ou utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos quatro dias.
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Gravidez multipla

Enquanto estiver utilizando GONAL-f* vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de uma
crianga ao mesmo tempo (“gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse engravidado
naturalmente. A gravidez multipla pode causar complica¢des médicas tanto para vocé quanto para os
bebés. E possivel diminuir o risco de gravidez multipla utilizando-se as doses corretas de GONAL-{"
nas horas devidas. Ao se submeter a uma técnica de reproducdo assistida, o risco de ter uma gravidez
multipla esta relacionado com a idade, nimero e qualidade de 6vulos fertilizados ou de embrides que
sdo colocados dentro de voceé.

Aborto espontaneo
Quando vocé é submetida a uma técnica de reproducao assistida ou a estimulagdo dos ovarios para
produzir évulos, a probabilidade de ter um aborto espontdneo ¢ maior do que na maioria das mulheres.

Problemas de coagulacao do sangue (eventos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente coagulos sanguineos na perna ou no pulmao ou um ataque
cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja aconteceram na sua
familia, é possivel que vocé apresente um risco maior de que estes problemas ocorram ou piorem com
o tratamento com GONAL-{".

Homens com FSH sanguineo elevado

Se vocé ¢ um homem com FSH elevado no sangue, isso pode ser um sinal de dano dos testiculos.
GONAL-f* geralmente nio age se vocé apresentar este problema. Caso seu médico decida tentar o
tratamento com GONAL-f", a fim de monitorizar o tratamento, ele podera pedir-lhe que forneca
esperma para andlise 4 a 6 meses ap0s o inicio do tratamento.

Uso pediatrico
GONAL-f® ndo é indicado para uso em criangas.

Utilizando GONAL-f® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Se utilizar GONAL-f* com outros medicamentos que ajudam a ovulagio (como hCG ou citrato de
clomifeno), isso podera aumentar a resposta dos seus foliculos.

Se utilizar GONAL-f* ao mesmo tempo que um agonista ou antagonista do “horménio liberador de
gonadotrofinas” (GnRH) (estes medicamentos diminuem os niveis das seus hormoénio sexuais e
impedem que tenha ovulagdes), pode haver necessidade de uma dose mais elevada de GONAL-f" para
produzir foliculos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Gravidez e amamentacgao

Nio utilize GONAL-f" se estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Nao ¢ esperado que este medicamento afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
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Informagc6es importantes sobre alguns componentes de GONAL-f*

GONAL-f® contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, portanto, é considerado
praticamente “isento de s6dio”.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
GONAL-® nas apresentacoes de 900 UI/1,5 mL, 450 UI/0,75 mL e 300 UI/0,5 mL deve ser guardado
sob refrigeragao entre 2°C e 8°C, protegido da luz. Nao congelar.

Durante o periodo de validade, este produto pode ser guardado abaixo de 25°C por até 28 dias,
protegido da luz, e descartado apos esse periodo. Anote na caneta pré-carregada de GONAL-f® a data
do primeiro dia de uso. Jogue fora a caneta depois de passados 28 dias da primeira abertura, mesmo
que ainda contenha medicamento. No final do tratamento, qualquer solu¢do nao utilizada deve ser
descartada.

GONAL-f® ¢ apresentado como uma solugdo limpida e incolor em caneta pré-carregada pronta para
uso. Nio utilize GONAL-{" se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo, se o liquido contiver
particulas ou se ndo estiver limpido.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A terapia com GONAL-f® deve ser iniciada sob a orientagdo e supervisio de um médico com
experiéncia no tratamento de problemas de infertilidade, que deve definir a posologia mais indicada
para o seu caso.

GONAL-® 900 U/ 1,5 mL, 450 UI/0,75mL ou 300 UI/0,5 mL devem ser aplicados sob a pele (via
subcutanea).

Para instrugdes sobre a administragdo com a caneta pré-carregada, ver o “Guia de instru¢des de uso”.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de utilizar GONAL-f", ndo tome uma dose dobrada para compensar a dose que

se esqueceu de tomar. Informe o seu médico logo que verificar que se esqueceu de uma dose.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, GONAL-f* pode causar efeitos colaterais, no entanto estes nio se
manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-se classificadas de acordo com a
frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

— muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

— comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;

— incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

— raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;

— muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.
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Efeitos secundarios graves em mulheres

— Dor na regiao inferior do abdomen juntamente com nauseas ou vomitos podem ser os sintomas da
Sindrome de Hiperestimulagao Ovariana (OHSS). Esta sindrome pode indicar que os ovarios estao
reagindo de forma excessiva ao tratamento ¢ que se desenvolveram cistos grandes nos ovarios.
Este efeito secundario ¢ comum.

— A OHSS pode tornar-se grave com um nitido aumento do volume dos ovdrios, diminuicdo da
producao de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e/ou possivel acumulagdo de liquidos
no abdomen ou térax. Este efeito secundario ¢ incomum.

— Raramente podem ocorrer complicagdes resultantes da OHSS como tor¢cdo dos ovarios ou
formacdo de coagulos de sangue.

— Podem ser observadas muito raramente complicagdes graves relacionadas com a coagulacdo do
sangue (eventos tromboembdlicos) independentes da OHSS. Estas complicagdes podem causar dor
no peito, falta de ar, acidente vascular cerebral (derrame) ou ataque cardiaco.

Efeitos secundarios graves em homens e mulheres
Reagdes alérgicas, como erupcdo cutanea, pele vermelha, urticaria, inchaco da face com dificuldade
em respirar, podem ser graves. Este efeito secundario ¢ muito raro.

Se vocé detectar quaisquer dos efeitos secundarios acima mencionados deve informar
imediatamente o seu médico, que podera lhe orientar em parar de utilizar GONAL-f".

Outros efeitos secundarios em mulheres

Muito comuns:

— Bolsas de fluido nos ovarios (cistos ovarianos).

— Dores de cabega.

— Reagdes no local de injecdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou irritagao.

Comuns:
— Dor abdominal.
— Enjoos, vomitos, diarreia, colicas abdominais e distensdo abdominal.

Muito raros:

— Podem ocorrer reacdes alérgicas como erup¢ao cutanea, pele vermelha, urticaria, inchaco da face
com dificuldade em respirar. Estas reagdes podem ser graves as vezes.

— Asma existente pode piorar.

Outros efeitos secundarios em homens
Muito comuns:
— Reagdes no local de injecdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou irritagao.

Comuns:
— Inchago das veias acima e por tras dos testiculos (varicocele).
— Desenvolvimento dos seios, acne ou aumento de peso.

Muito raros:

— Podem ocorrer reacdes alérgicas como erupcao cutanea, pele vermelha, urticaria, inchago da face
com dificuldade em respirar. Estas reagdes podem por vezes ser graves.

— Asma existente pode piorar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos da injecdo de uma grande quantidade de GONAL-f" sdo desconhecidos, embora possa ser

prevista a ocorréncia da Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS). Entretanto, ela s6 irad

ocorrer se também for administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0089.0363
Farmacéutico Responsavel: Geraldo César Monteiro de Castro — CRF-RJ 14021

Fabricado por:
Merck Serono S.p.A.
Bari — Italia

ou

Merck Serono S.A.
Aubonne — Suica

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

Importado por:

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro — RJ CEP 22710-571
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800 727-7293
www.merck.com.br

<


http://www.cvisiontech.com

GONAL-€) alfafolitropina

Hormanio follculo estimulante recombinante (r-hFSH]

(300 UL, 450 Ul & 900 L)
com canetas pré-carregadas

Merck Serono :MERCK

1. Como utilizar a caneta pré-carregada de GONAL-f*

e Antes de comegar a utilizar a sua caneta pré-carregada, leia primeiro estas instru¢des na integra.
[

[

Utilize esta caneta so para si - ndo deixe que mais ninguém a utilize.
Os numeros no visor da dose indicam as medi¢gdes em Unidades Internacionais ou Ul. O seu
médico deverd ter informado quantas Ul tem de injetar diariamente.

e O seu médico/farmacéutico devera informar quantas canetas de GONAL-f® necessita de
utilizar para o seu ciclo completo de tratamento.

e Esta incluido na embalagem um didrio de tratamento. Pode manter um registro de todas as inje¢des
que administra com a sua caneta pré-carregada de GONAL-f".

e Administre em voc€ mesmo a injecao a mesma hora todos os dias.

2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta pré-carregada
2.1. Lave as méaos
e E importante que as suas maos e os utensilios que vai utilizar estejam tao limpos quanto possivel.

2.2. Procure uma area limpa
e Um bom local ¢ uma mesa ou superficie que estejam limpas.

2.3. Retina tudo o que vai necessitar e disponha-o sobre a superficie:
e compressas com alcool

e acaneta pré-carregada

e uma agulha.

O diagrama abaixo representa o aspecto da caneta pré-carregada juntamente com os rotulos dos
componentes:

" 6 ™
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1.botdo de regulagem da dose 6.tampa da caneta

2.visor da dose 7.agulha removivel
3.émbolo 8.protecao interior da agulha
4.suporte do reservatorio 9.protecdo exterior da agulha

5.conector de rosca da agulha  10.lacre destacavel

3. Preparacdo da sua caneta pré-carregada para a injecao
3.1 Retire a tampa da caneta

3.2 Coloque uma agulha

e Pegue numa agulha nova - utilize apenas as agulhas “descartaveis” fornecidas para a caneta pré-
carregada de GONAL-{®.

e Verifique se o lacre destacavel da protecdo exterior da agulha ndo estd danificado ou solto.

CUIDADO:
Se o lacre destacavel estiver danificado ou solto, ndo utilize a agulha e arranje outra. Jogue fora a
agulha ndo utilizada, com a protecao exterior da agulha ainda encaixada.

Retire o lacre destacavel.
Segure com firmeza a prote¢ao exterior da agulha.

Pressione a ponta da rosca da caneta na prote¢ao exterior da agulha e fixe a protecdo exterior da
agulha até que esteja firmemente fixada.

e Remova a protecdo externa da agulha, puxando-a cuidadosamente. Nao retire a protecao interna da
agulha.

e Nao jogue fora a protecdo externa da agulha; vai necessitar dela para remover a agulha da caneta
pré-carregada apds a sua injegao.
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3.3 Preparacéo da caneta pré-carregada para a primeira utilizacao

e Examine atentamente o suporte do reservatorio.

e Se ndo observar uma bolha de ar grande, a caneta pré-carregada esta pronta para ser utilizada.
Passe diretamente para a etapa “3.4 Como verificar a quantidade de medicamento que resta se ja
utilizou a sua caneta antes”.

Uma bolha de ar ¢ grande se preencher completamente a ponta do suporte do
reservatorio ao segurar na caneta pré-carregada com a agulha virada para cima
(ver figura abaixo). Se vir uma bolha de ar grande dentro do reservatorio, ela tera
que ser removida. Pode haver bolhas de ar pequenas que aderem a parede interna
do suporte do reservatorio que permanecem na caneta. Nao se preocupe com as
bolhas de ar pequenas, porque estas ndo necessitam ser removidas.

Para remover uma bolha de ar grande:

- —
1. Rode lentamente o botao de regulagem da dose no sentido horério até que indique 25 precedido de
um ponto (@) no visor da dose. Se ultrapassar esta posicdo, basta rodar o botdo de regulacdo da dose
de volta para a leitura 25 e o ponto (e).

I,r'—

5
y
-
;)

2. Retire a protecdo interna da agulha e segure na caneta com a agulha virada para cima.

3. Bata suavemente com o dedo no suporte do reservatorio para que todas as bolhas de ar subam em
dire¢do a agulha. Com a agulha ainda virada para cima, pressione lenta e completamente o botdo de
regulacao da dose.

4. Uma gota de liquido deve aparecer na ponta da agulha; isto indica que a sua caneta pré-carregada
esta pronta para a injecao.

5. Se ndo vir nenhum liquido pode tentar uma segunda vez (pode fazé-lo no méximo duas vezes)
comegando pelo passo 1 da se¢do acima “Para remover uma bolha de ar grande”.
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3.4 Como verificar a quantidade de medicamento que resta se ja utilizou a sua caneta antes

A escala do suporte do reservatorio transparente apresenta o numero de unidades internacionais que
restam de GONAL-{f®. No exemplo indicado, ainda ha 300 UL Estes nimeros NAO devem ser
utilizados para regular a dose.

4. Como utilizar o seu diario de tratamentos

Aconselha-se que se use, desde o inicio do seu tratamento, o diario de tratamentos incluido na
embalagem para registrar a quantidade de GONAL-f® que administra de cada vez. Isto Ihe
permite calcular se a quantidade de GONAL-f® que resta na caneta é suficiente ou se necessita
utilizar outra caneta para completar a dose seguinte.

Registre a data da sua inje¢do. Na primeira linha da tabela, o contetido da sua caneta de GONAL-{® ja
estad registrado para sua informacao. Registre a dose prescrita na coluna “Dose nesse dia”, e subtraia a
dose que retirou nesse dia do niumero na coluna “Contetdo da caneta” para lhe dar “Conteudo que
resta na caneta”. Este niimero deve depois ser registrado na linha seguinte, abaixo da coluna
“Conteudo da caneta”.

Exemplos de um diario de tratamento:

GONAL-f® 300 UI

Dia Data Contendo da caneta Dose nesse dia Contendo que resta na
(T (UT) caneta
(D
1 1070672011 0 73 00-73 =f’."".."5>
D,
' I {2725} e FRmm===ET IV _ TS =15
2 1170672011 \‘:J_,/q__.-——---' 75 225-73=150

GONAL-f ®450 Ul

Dia Data Contetdo da caneta Dose nesse dia Contendo que resta na
(UI) (TT) caneta
(D
1 1070672011 450 130 430 - 150 2300/
7 | 1170672011 Qoo 130 300130 =130
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GONAL-f* 900 UI_

Dia Data .-‘-‘i:n_n-r_eﬂ:.in da caneta Dose nesse dia Conteido que resta na
(UT) (TUT) caneta
(D
1 10/067 2011 @Uﬁ. 150 900 — 130 =730
2 e
2 1170672011 <TI0 I i IR T I TV 7]
-

Se verificar que a quantidade de GONAL-{® que resta na caneta ndo é suficiente para a sua dose diaria

seguinte, pode escolher uma das duas opg¢des que se seguem:

e jogar fora a caneta e injetar a dose completa utilizando uma nova caneta;

ou

e escolher injetar a quantidade de GONAL-{® que resta na caneta. Para completar a sua dose com
uma nova caneta, siga as etapas acima descritos desde “2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta
pré-carregada” até a etapa “3. Preparacdo da sua caneta pré-carregada para a inje¢ao”. Assim que
tiver feito isto, prepare a dose para a quantidade que falta e injete.

5. Preparacdo da dose

5.1 Prepare a dose que necessita rodando cuidadosamente o botdo de regulacao da dose até que possa
ler a dose que lhe foi prescrita pelo seu médico no visor da dose. Nao pressione nem puxe o botdo de
regulacao da dose enquanto o estiver rodando.

A caneta de GONAL-{® contém 300 Ul de alfafolitropina. A dose maxima que pode preparar ¢ de 300
UL A dose mais baixa que pode preparar ¢ de 12,5 UL

A caneta de GONAL-{® contém 450 UI de alfafolitropina. A dose maxima que pode preparar é de 450
Ul A dose mais baixa que pode preparar ¢ de 12,5 Ul

A caneta de GONAL-{® contém 900 Ul de alfafolitropina. A dose maxima que pode preparar ¢ de 450
UL A dose mais baixa que pode preparar ¢ de 12,5 UL

5.2 Para ajustar a dose, pode girar o indicador da dose no sentido horario ou anti-horério. Se
ultrapassar a sua dose, basta simplesmente girar o botdo de regulacdo da dose de volta para a dose
correta.
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5.3 Verifique a dose que preparou antes de passar para a etapa seguinte. O visor da dose deve
apresentar agora a dose que lhe foi prescrita pelo seu médico (no exemplo apresentado na figura ¢ de
150 UI).

6. Injecdo da dose
6.1. Escolha o local onde dar a injec¢ao - no local indicado pelo seu médico ou enfermeiro. Para reduzir
ao minimo a irritagdo da pele selecione uma zona diferente todos os dias.

6.2. Limpe a zona da pele onde vai ser administrada a inje¢do com uma compressa embebida em
alcool.

6.3. Verifique novamente a dose indicada no visor da dose. Se nao for a dose prescrita, devera ajustar a
dose (ver etapa “5. Preparagdo da dose”).

6.4 Remova cuidadosamente a protecdo interior da agulha e jogue-a fora, se ainda néo o tiver
feito na etapa “3.3 Preparacdo da caneta pré-carregada para a primeira utilizagdo” ao remover
oar.

6.5 Injete a dose de acordo com as instrugdes do seu médico ou enfermeiro.

e Primeiro, introduza lentamente a agulha na pele e, em segundo lugar, pressione completamente o
botao de regulagem da dose, conforme indicado na figura abaixo.

e Mantenha a agulha inserida na pele com o botdo de regulagem da dose pressionado durante
pelo menos 10 segundos.

e O numero da dose indicado no visor da dose volta novamente para “0”. Isto indica que foi
administrada a dose completa.

e Decorridos 10 segundos, mantenha o botdo de regulagem da dose pressionado e retire a agulha da
pele.
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7. Apos a injecdo

7.1 Como se certificar de que administrou toda a injecao

e Verifique se o visor da dose apresenta o numero 0. Isto confirma que toda a dose foi
administrada corretamente.

CUIDADO:

Se o0 visor da dose apresentar um namero superior a 0, tal indica que a caneta pré-carregada esta
vazia e que ndo foi administrada a dose completa. Se isso acontecer, continue como se indica a
sequir:

e O nimero indicado no visor da dose indica a quantidade que falta de solucdo de GONAL-f®
necessaria para completar a sua dose. Esta é a dose que tem de injetar utilizando uma nova
caneta pré-carregada.

e Para completar a sua dose, siga as etapass acima descritos desde ““2. Antes de comecar a
utilizar a sua caneta pré-carregada” até a etapa ““3.3 Preparagdo da caneta pré-carregada
para a primeira utilizagdo™ inclusive. Assim que isto estiver feito, regule a dose para a
guantidade que falta indicada no visor da caneta vazia que acabou de utilizar e injete esta
guantidade com a caneta nova.

7.2 Remocao da agulha

e Retire a agulha ap6s cada injegao.
- Segure com firmeza na caneta pré-carregada pelo suporte do reservatorio.
- Torne a colocar cuidadosamente a protecao exterior na agulha.
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Em seguida, segurando com firmeza na protec¢ao exterior da agulha, desenrosque a agulha, rodando no
sentido anti-horario.

- Tenha cuidado para ndo se picar com a agulha.

- Nunca reutilize uma agulha usada. Nunca compartilhe agulhas.

- Torne a colocar a tampa na caneta.

- Elimine a agulha utilizada com seguranca. Pergunte ao seu enfermeiro ou farmacéutico como
eliminar as canetas que ja nao sdo necessarias.

CUIDADO:

Remova sempre a agulha da caneta pré-carregada antes de voltar a colocar a tampa na caneta.
Nunca guarde a caneta com a agulha ainda colocada. A tampa da caneta ndo se ajusta numa caneta
pré-carregada com uma agulha colocada.

7.3 Conservacdo da caneta pré-carregada
e Primeiro remova a agulha e torne a colocar a tampa na caneta, tal como descrito acima.
e Depois conserve a caneta num local seguro.
e E melhor tornar a coloca-la na sua embalagem de origem. Os medicamentos nio devem ser
jogados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Quando a caneta estiver vazia, pergunte ao seu
farmacéutico como a deve descartar.
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8. Diario de tratamentos

Dia | Data

Contetido da caneta
un

Dose nesse dia
un

Conteudo que resta na caneta
(un

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0089.0363
Farmacéutico Responsavel: Geraldo César Monteiro de Castro — CRF-RJ 14021
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0800 727-7293

www.merck.com.br

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84
Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro —

RJ CEP 22710-571

Industria Brasileira
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GONAL-f® (alfafolitropina)
P6 liofilizado
75 UI (5,5 pg)

Merck S/A
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GONAL-€)

alfafolitropina
Hormonio foliculo estimulante recombinante (r-hFSH)

Apresentagoes

P9 liofilizado (75 Ul / 5,5 pg de alfafolitropina) e diluente (1 ml de 4gua para inje¢do) para
injecdo subcutadnea apos reconstituicdo. Embalagem contendo um frasco-ampola do po
liofilizado acompanhado por uma seringa preenchida do diluente.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO

Composicao

Cada frasco-ampola com p0 liofilizado 75 UI (5,5 pg) contém:
alfafolitropina 5.5 g
sacarose 30 mg
metionina 0,1 mg
fosfato de s6dio monobasico monoidratado 0,45 mg
fosfato de sodio dibésico di-hidratado 1,1 mg
polissorbato 20 0,05 mg
acido o-fosforico concentrado q.s.
hidroxido de sédio q.S.

Cada seringa preenchida com diluente contém 1 ml de agua para injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento deve ser utilizado somente sob supervisdo médica rigorosa.

— GONAL-f® ¢ usado para estimular a ovulacdo em mulheres que ndo estio ovulando ou
que nao responderam ao tratamento com citrato de clomifeno;

— GONAL-f" ¢ usado para a producdo de varios foliculos em técnicas de reprodugdo
assistida, como “fertilizacdo in vitro”, “transferéncia intrafalopiana de gametas” ou
“transferéncia intrafalopiana de zigotos™;

— GONAL-f* ¢ usado combinado com outro horménio, chamado alfalutropina (horménio
luteinizante ou r-LH), nos casos em que a mulher nao esta ovulando devido a produgdo
muito baixa dos hormdnios da fertilidade (FSH+LH) pela glandula pituitéria;

— GONAL-f" ¢ usado combinado com outro horménio, a alfacoriogonadotropina (r-hCG)
para produzir espermatozoides em homens inférteis por deficiéncia desses hormonios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GONAL-f* é um medicamento que contém alfafolitropina, que é produzida em laboratério
pela tecnologia do DNA recombinante. Pertence a familia dos hormoénios denominados
gonadotrofinas, que sdo utilizadas no controle natural da reprodugao.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

— se tiver alergia (hipersensibilidade) ao hormoénio foliculo estimulante ou a qualquer outro
componente de GONAL-{";

— se tiver tumor no hipotdlamo e na glandula pituitaria. (ambos sdo partes do cérebro);

— se ¢ uma mulher:

- com aumento dos ovarios ou com cistos ovarianos de origem desconhecida;

- com sangramento vaginal ndo explicado;

- com cancer dos ovarios, do utero ou da mama;

- com uma condi¢do que geralmente torne impossivel uma gravidez normal, como
insuficiéncia dos ovarios (menopausa prematura) ou malformacao dos o6rgaos
reprodutores;

— se ¢ um homem com dano irreversivel do testiculo.
Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade e a do seu (sua) parceiro(a) devem ser examinadas antes do inicio do
tratamento por um médico com experiéncia no tratamento de doencgas da fertilidade.

Porfiria

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico se vocé ou qualquer um dos seus

familiares tem porfiria (uma incapacidade de decompor as porfirinas, que pode ser transmitida

de pais para filhos).

Informe imediatamente o seu médico se:

— a sua pele ficar mais fragil e formar bolhas com facilidade, especialmente uma pele que
foi exposta frequentemente ao sol, e/ou

— tiver dores de estdbmago, bragos ou pernas.

Caso ocorra qualquer um dos efeitos acima mencionados, o seu médico pode aconselhar que

suspenda o tratamento.

Sindrome de Hiperestimulagcdo Ovariana (OHSS)

Se vocé ¢ uma mulher, este medicamento aumenta o risco de desenvolver a OHSS. Esta
ocorre quando os seus foliculos se desenvolvem excessivamente e formam cistos grandes. Se
sentir uma dor na regido inferior do abdomen, aumentar rapidamente de peso, se sentir enjoos
ou tiver vomitos, ou se tiver dificuldade em respirar, informe imediatamente o seu médico,
que podera pedir para parar de utilizar este medicamento.

Se vocé nao estiver ovulando e se estiver seguindo a dose recomendada e o esquema de
administragio, a ocorréncia de OHSS ¢é menos provavel. O tratamento com GONAL-f"
raramente provoca uma OHSS grave, a menos que seja administrado um medicamento
utilizado para a maturag@o final dos foliculos (que contém gonadotrofina coridnica humana,
hCG). Se vocé desenvolver OHSS, o seu médico pode ndo lhe administrar hCG neste ciclo do
tratamento e pode lhe orientar a ndo ter relagdes sexuais ou utilizar um método contraceptivo
de barreira durante pelo menos quatro dias.

Gravidez maltipla

Enquanto estiver utilizando GONAL-f* vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga ao mesmo tempo (“gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complica¢gdes médicas tanto para
vocé quanto para os bebés. E possivel diminuir o risco de gravidez multipla utilizando-se as
doses corretas de GONAL-f* nas horas devidas. Ao se submeter a uma técnica de reprodugio
assistida, o risco de ter uma gravidez multipla estd relacionado com a idade, numero e
qualidade de 6vulos fertilizados ou de embrides que sdo colocados dentro de vocé.
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Aborto espontaneo

Quando vocé ¢ submetida a uma técnica de reprodugdo assistida ou a estimulagdo dos ovarios
para produzir 6vulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo ¢ maior do que na maioria
das mulheres.

Problemas de coagulacao do sangue (eventos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente coagulos sanguineos na perna ou no pulmao ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, ¢ possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com GONAL-f".

Homens com FSH sanguineo elevado

Se vocé ¢ um homem com FSH elevado no sangue, isso pode ser um sinal de dano dos
testiculos. GONAL-f* geralmente néio age se vocé apresentar este problema. Caso seu médico
decida tentar o tratamento com GONAL-f*, a fim de monitorizar o tratamento, ele podera
pedir-lhe que fornega esperma para anélise 4 a 6 meses ap0s o inicio do tratamento.

Uso pediatrico
GONAL-f" n3o ¢ indicado para uso em criancas.

Utilizando GONAL-f® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Se utilizar GONAL-f® com outros medicamentos que ajudam a ovula¢io (como hCG ou
citrato de clomifeno), isso poderd aumentar a resposta dos seus foliculos.

Se utilizar GONAL-f* a0 mesmo tempo que um agonista ou antagonista do “hormdnio
liberador de gonadotrofinas” (GnRH) (estes medicamentos diminuem os niveis das seus
hormonio sexuais e impedem que tenha ovulagdes), pode haver necessidade de uma dose mais
elevada de GONAL-f® para produzir foliculos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Gravidez e amamentagéo

Nio utilize GONAL-f* se estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Nao ¢ esperado que este medicamento afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de GONAL-f*

GONAL-f “contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, portanto, é considerado
praticamente “isento de s6dio”.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

GONAL-f* 75 UI (5,5 pg) deve ser conservado em temperatura abaixo de 25°C, protegido da

luz e da umidade. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. Nio utilize

GONAL-f® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo, se o liquido contiver

particulas ou se nao estiver limpido. O medicamento deve ser administrado imediatamente

apos a preparacao.

GONAL-f" ¢ apresentado sob a forma de p6 e diluente que sdo utilizados para preparar uma

solugdo injetavel. O p6 tem coloragdo branca, acondicionado num frasco de vidro. O diluente

¢ um liquido limpido e incolor, acondicionado numa seringa preenchida de vidro, contendo 1

ml.

Apos preparo, utilize imediatamente.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A terapia com Gonal-f* deve ser iniciada sob a orientagdo e supervisdo de um médico com
experiéncia no tratamento de problemas de infertilidade.

Como administrar este medicamento

GONAL-f* destina-se a ser administrado por inje¢do sob a pele (via subcutinea). Para
GONAL-f ® 75 UI (5,5 pg), o po deve ser reconstituido com o diluente imediatamente antes
do uso. Para evitar a aplicagdo de grandes volumes, o contetido de até trés frascos pode ser
dissolvido em 1 ml de diluente. GONAL-f® 75 UI (5,5 pg) pode ser misturado com
LUVERIS® (alfalutropina) e coadministrado em uma injecio unica. Neste caso, a
alfalutropina deve ser reconstituida primeiro e depois utilizada para reconstituir o p6 do
GONAL-f® 75 UI (5,5 pg). A primeira injecio de GONAL-f® deve ser administrada sob a
supervisao do seu médico. O seu médico ird lhe orientar para que vocé mesmo possa
administrar o produto. Para realizar a autoadministracao, leia e siga atentamente as instrugdes
que se encontram no “Guia de Instrucdes de Uso”.

Que dose deve ser utilizada
O seu médico decidira qual a dose de medicamento a ser utilizada, assim como a frequéncia
de administragao.

Na mulher

— Se ndo estiver ovulando, se ndo tiver periodos menstruais ou tiver periodos irregulares
GONAL-f" ¢ habitualmente administrado todos os dias. Se tiver periodos irregulares, comece
a utilizar GONAL-f nos primeiros sete dias do seu ciclo menstrual. Se nao tiver periodos
menstruais pode comegar a utilizar o medicamento no dia que lhe for mais conveniente. A
dose inicial habitual de GONAL-f* ¢ de 75 a 150 Ul por dia. A dose de GONAL-f* pode ser
aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em 37,5 a 75 Ul, até que a resposta desejada seja
obtida. A dose diaria maxima de GONAL-f* normalmente nio é superior a 225 UL Quando a
resposta desejada for obtida, serd administrada uma injecdo de 250 microgramas de hCG
recombinante ou 5.000 a 10.000 UI de hCG, 24 a 48 horas apds a tltima injecdo de GONAL-
*. O melhor momento para ter relagdes sexuais é no dia em que ¢ administrada a injecdo de
hCG e no dia seguinte. Se o seu médico ndo conseguir observar uma resposta desejada apos
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quatro semanas, o ciclo de tratamento com GONAL-f® deve ser interrompido. No ciclo de
tratamento seguinte, o seu médico utilizara uma dose inicial d¢ GONAL-f" mais elevada do
que a anterior. Se o seu organismo responder de forma excessiva, o tratamento com GONAL-
f* devera ser interrompido e ndo ser administrada hCG. No ciclo seguinte, o seu médico
utilizara uma dose inicial de GONAL-* mais baixa do que a anterior.

— Se ndo estiver ovulando, ndo tiver periodos menstruais e tiverem sido diagnosticados
niveis muito baixos dos hormonios FSH e LH

A dose inicial habitual de GONAL-f* ¢ de 75 a 150 UI juntamente com 75 UI de alfalutropina
(LUVERIS®) Estes dois medicamentos serdo utilizados todos os dias durante cinco semanas.
A dose de GONAL-® pode ser aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em 37,5 a 75 UI, até
que a resposta desejada seja obtida. Quando a resposta desejada for obtida, sera administrada
uma inje¢do de 250 microgramas de hCG recombinante (r-hCG) ou 5.000 a 10.000 UI de
hCG, 24 a 48 horas ap6s a ultima inje¢do de GONAL-{" ¢ alfalutropina. O melhor momento
para ter relagdes sexuais ¢ no dia em que ¢ administrada a inje¢do de hCG e no dia seguinte.
Como alternativa, pode ser efetuada inseminacdo intrauterina por meio de introducao de
esperma na cavidade uterina. Se o seu médico ndo conseguir observar uma resposta desejada
apos cinco semanas, o ciclo de tratamento com GONAL-f"deve ser interrompido. No ciclo de
tratamento seguinte, o seu médico utilizara uma dose inicial d¢ GONAL-f* mais elevada do
que a anterior. Se o seu organismo responder de forma excessiva, o tratamento com GONAL-
f* devera ser interrompido e ndo ser administrada hCG. No ciclo seguinte, o seu médico
utilizara uma dose inicial de GONAL-f* mais baixa do que a anterior.

— Se for necessario que desenvolva varios 6vulos para colheita antes de qualquer técnica de
reproducio assistida

A dose inicial habitual de GONAL-f* ¢ de 150 a 225 UI por dia, desde 0 2.° ou 3.° dia do seu
ciclo de tratamento. A dose de GONAL-f" pode ser aumentada, dependendo da sua resposta.
A dose diaria maxima ¢ de 450 Ul O tratamento deve prosseguir até seus 6vulos atingirem o
ponto desejado. Normalmente demora cerca de 10 dias, mas pode demorar um periodo entre 5
e 20 dias. O seu médico efetuard exames de sangue e/ou ultrassom para controle. Quando seus
ovulos estiverem prontos, sera administrada uma injecdo de 250 microgramas de hCG
recombinante (r-hCG) ou 5.000 UI a 10.000 UI de hCG, 24 a 48 horas apds a Ultima inje¢ao
de GONAL-f". Esta injegdo faz com que os seus 6vulos fiquem prontos para que a colheita
seja efetuada. Em outros casos, o seu médico pode parar primeiro as suas ovulacdes utilizando
um agonista ou antagonista do hormonio liberadora de gonadotrofinas (GnRH). Em seguida,
GONAL-f" ¢ iniciado aproximadamente duas semanas apos o inicio do tratamento com o
agonista. GONAL-f* ¢ o agonista da GnRH devem ser ambos administrados até que os seus
foliculos se tenham desenvolvido de acordo com o desejado. Por exemplo, apos duas semanas
de tratamento com o agonista da GnRH administram-se 150 a 225 UI de GONAL-f* durante
sete dias. A dose ¢ depois ajustada de acordo com a resposta dos seus ovarios. Quando se
utiliza um antagonista da GnRH, este deve ser administrado desde o 5° ou 6° dia do
tratamento com GONAL-{*, continuando a ser administrado até a inducdo da ovulagio.

No homem

A dose habitual de GONAL-f* ¢ de 150 UI juntamente com hCG. Estes dois medicamentos
devem ser administrados trés vezes por semana durante pelo menos quatro meses. Caso nao
tenha respondido ao tratamento ap6s quatro meses, o seu médico podera sugerir que continue
a utilizar estes dois medicamentos durante pelo menos 18 meses.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de utilizar GONAL-f*, ndo tome uma dose dobrada para compensar a

dose que se esqueceu de tomar. Informe o seu médico logo que verificar que se esqueceu de

uma dose.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, GONAL-f* pode causar efeitos colaterais, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-se classificados de acordo com a
frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

— muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

— comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;

— incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

— raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;

— muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Efeitos secundarios graves em mulheres

— Dor na regido inferior do abdémen juntamente com nduseas ou vOmitos podem ser os
sintomas da Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS). Esta sindrome pode indicar
que os ovarios estdo reagindo de forma excessiva ao tratamento ¢ que se desenvolveram
cistos grandes nos ovarios. Este efeito secundario ¢ comum.

— A OHSS pode tornar-se grave com um nitido aumento do volume dos ovarios, diminui¢ao
da produc¢do de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e/ou possivel acumulacao
de liquidos no abddmen ou torax. Este efeito secundario ¢ incomum.

— Raramente podem ocorrer complicagdes resultantes da OHSS como tor¢ao dos ovarios ou
formagao de coagulos de sangue.

— Podem ser observadas muito raramente complicagdes graves relacionadas com a
coagulacdo do sangue (eventos tromboembdlicos) independentes da OHSS. Estas
complicagdes podem causar dor no peito, falta de ar, acidente vascular cerebral (derrame)
ou ataque cardiaco.

Efeitos secundarios graves em homens e mulheres
Reacdes alérgicas, como erup¢ao cutanea, pele vermelha, urticaria, inchaco da face com
dificuldade em respirar, podem ser graves. Este efeito secundario ¢ muito raro.

Se vocé detectar quaisquer dos efeitos secundarios acima mencionados deve informar
imediatamente o seu médico, que podera Ihe orientar em parar de utilizar GONAL-f.

Outros efeitos secundarios em mulheres

Muito comuns:

— Bolsas de fluido nos ovarios (cistos ovarianos).

— Dores de cabega.

— Reagdes no local de injegdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou
irritacao.

Comuns:
— Dor abdominal.
— Enjoos, vomitos, diarreia, colicas abdominais e distensdo abdominal.
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Muito raros:

— Podem ocorrer reagdes alérgicas como erupc¢do cutinea, pele vermelha, urticaria, inchaco
da face com dificuldade em respirar. Estas reacdes podem ser graves as vezes.

— Asma existente pode piorar.

Outros efeitos secundarios em homens

Muito comuns:

— Reagdes no local de injegdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou
irritacao.

Comuns:
— Inchaco das veias acima e por tras dos testiculos (varicocele).
— Desenvolvimento dos seios, acne ou aumento de peso.

Muito raros:

— Podem ocorrer reagdes alérgicas como erupc¢ao cutinea, pele vermelha, urticaria, inchaco
da face com dificuldade em respirar. Estas reagcdes podem por vezes ser graves.

— Asma existente pode piorar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Os efeitos da injecdo de uma grande quantidade de GONAL-f* sdo desconhecidos, embora

possa ser prevista a ocorréncia da Sindrome de Hiperestimulagio Ovariana (OHSS).

Entretanto, ela so ira ocorrer se também for administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacédo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0089.0363
Farmacéutico Responsavel: Geraldo César Monteiro de Castro — CRF-RJ 14021

Fabricado por:
Merck Serono S.p.A.
Bari — Italia

ou

Merck Serono S.A.
Aubonne — Suica

Embalado por:
Ares Trading Uruguay S.A. Montevidéu — Uruguai
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GONAL-¢6)

alfafolitropina
Hormoénio foliculo estimulante recombinante (r-hFSH)

(75 UI)

GUIA DE INSTRUCOES DE USO

Antes de comecar a preparagao, leia primeiro estas instru¢cdes completamente. Autoadministre
a injecao a mesma hora todos os dias.

1. Lave as maos e arranje uma area limpa. E importante que as suas maos € 0s acessorios que
vai utilizar estejam tdo limpos quanto possivel. Um bom local ¢ uma mesa ou bancada da
cozinha que estejam limpas.

2. Colocar sobre a area limpa tudo o que for necessario: o frasco-ampola contendo GONAL-
f* 75 UI (5,5 pg) liofilizado, a seringa preenchida contendo o diluente, dois chumacos de
algodao embebidos em alcool, uma agulha para reconstitui¢do, uma agulha fina para a injecao
subcutanea e um recipiente para descarte de objetos cortantes.

3. Preparar a solugdo para injecdo: retire a tampa protetora do frasco-
ampola de GONAL-f 75 UI (5,5 pg) e a capa protetora da seringa
preenchida com o diluente. Conecte a agulha para reconstitui¢ao na
seringa preenchida, introduza no frasco-ampola de GONAL-f* 75 Ul
(5,5 Mg) e injete lentamente todo o diluente. Gire suavemente para
misturar, sem retirar a seringa. Nao agite para evitar a formacao de
espuma.

4. Depois que o po liofilizado estiver dissolvido (o que geralmente
ocorre imediatamente), verifique se a solug¢do resultante esta limpida
e ndo contém particulas. Vire o frasco-ampola de cabeca para baixo e

By
aspire suavemente a solugdo para dentro da seringa, puxando o | ] \ j P
émbolo. Remova a seringa do frasco-ampola ¢ pouse a seringa | \ \ '||““ gy
cuidadosamente. Nao toque na agulha, nem deixe que esta toque em \ { “ —_
qualquer superficie A\ .

Se mais de um frasco-ampola de GONAL-f* 75 UI (5,5 pg) tiver sido prescrito, reinjete
lentamente a solug@o no outro frasco de po liofilizado, repetindo o passo 3.

Se alfalutropina (LUVERIS®) for prescrita com GONAL-f ®75 UI (5,5 pg), vocé pode
misturar os dois medicamentos para efetuar apenas uma inje¢do. Para isso, vocé deve
reconstituir primeiro a alfalutropina com o diluente que acompanha 0 GONAL-f* 75 UI (5,5
Hg), aspirar a solugdo de volta a seringa e reinjetar no frasco-ampola de GONAL-f* 75 Ul
(5,5 pg). Depois que o po estiver dissolvido, aspirar a solucao de volta a seringa. Verifique se
existem particulas e utilize somente se a solugao estiver limpida.

Até trés frascos de po liofilizado podem ser dissolvidos com 1 ml de diluente.
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5. Preparacdo da seringa para a injecdo: troque a agulha de
reconstituicdo pela agulha fina e elimine as bolhas de ar existentes.
Segure a seringa com a agulha para cima e bata suavemente nas
laterais com os dedos até que todas as bolhas de ar se concentrem na
parte superior. Empurre o émbolo até que todas as bolhas de ar
tenham sido eliminadas.

6. Injecao da dose: injetar imediatamente a solu¢do. Seu médico ou
enfermeira ja devem ter lhe orientado sobre o local da aplicacdo (por
exemplo, barriga, parte frontal da coxa). Para reduzir ao minimo a
irritacdo da pele selecione uma zona diferente todos os dias. Limpe a
area escolhida com um chumago de algodao embebido em alcool com
movimentos circulares. Aperte firmemente a pele entre o polegar e o
indicador e espete a agulha com uma inclinagdo entre 45° ¢ 90°, como
se estivesse atirando um dardo. Injete o medicamento sob a pele
pressionando lentamente o émbolo. Nao injete diretamente numa veia.
Utilize o tempo que for necessario para injetar toda a solucdo. Retire
imediatamente a agulha e limpe a pele com um chumaco de algodao
embebido em alcool, com suaves movimentos circulares.

7. Depois da aplicacdo: jogue fora todos os materiais utilizados assim que a aplicagdo estiver
concluida. Descarte imediatamente todas as agulhas e frascos de vidro vazios de forma
segura, preferencialmente em um recipiente apropriado para objetos cortantes, que pode ser
adquirido nas farmacias. Qualquer quantidade nao utilizada da solugdo deve ser eliminada.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS 1.0089.0363

Farmacéutico Responsavel: Geraldo César Monteiro de Castro — CRF-RJ 14021

MERCK S.A.

CNPJ 33.069.212/0001-84

Estrada dos Bandeirantes, 1099

Rio de Janeiro — RJ CEP 22710-571
Industria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE
0800 727-7293
www.merck.com.br
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GONAL-f® (alfafolitropina)
Solucao injetavel
900 UI (66 ug) / 1,5 mL
450 UI (33 nug) / 0,75 mL
300 UI (22 ug) / 0,5 mL

Merck S/A
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GONAL-6)

alfafolitropina
Hormonio foliculo estimulante recombinante (r-hFSH)

Apresentacoes

Solucao injetavel para uso subcutaneo em canetas pré-carregadas.

900 UI (66 pg) / 1,5 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 1,5 mL de solucéo
injetavel de alfafolitropina e 14 agulhas;

450 Ul (33 pg) / 0,75 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 0,75 mL de solugédo
injetavel de alfafolitropina e 7 agulhas;

300 Ul (22 ng) / 0,5 mL: 1 caneta pré-carregada com cartucho contendo 0,5 mL de solugéo
injetavel de alfafolitropina e 5 agulhas.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

Composicéo
Cada cartucho de GONAL-f® soluco injetavel contém:

9001U/15mL 4501U/0,75mL 3001U/0,5mL
(66pug/15mL) (33ug/0,75mL) (22 ug/1,5mL)

alfafolitropina 66,69 ug 33,34 ug 22,23 ug
poloxamer 188 0,15 mg 0,075 mg 0,05 mg
sacarose 90 mg 45 mg 30 mg
metionina 0,15 mg 0,075 mg 0,05 mg
fosfato de sodio dibasico di- 1,665 mg 0,8325 mg 0,555 mg
hidratado

fosfato de sédio  monobasico 0,675 mg 0,3375 mg 0,225 mg
monoidratado

metacresol 4,5mg 2,25 mg 1,5mg
acido o-fosférico 85% g.s. g.s. q.s.
hidréxido de sédio q.s. q.s. q.s.
agua para injecdo g.s. 1,5 mL g.s. 0,75 mL g.s. 0,5 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento deve ser utilizado somente sob supervisdo médica rigorosa.

— GONAL-f® ¢ usado para estimular a ovulacdo em mulheres que ndo estdo ovulando ou
que ndo responderam ao tratamento com citrato de clomifeno;

— GONAL-f® é usado para a producdo de varios foliculos em técnicas de reproducéo
assistida, como “fertilizacdo in vitro”, “transferéncia intrafalopiana de gametas” ou
“transferéncia intrafalopiana de zigotos”;

— GONAL-f® ¢ usado combinado com outro hormédnio, chamado alfalutropina (horménio
luteinizante ou r-LH), nos casos em que a mulher ndo esta ovulando devido a produgédo
muito baixa dos hormonios da fertilidade (FSH+LH) pela glandula pituitaria;

— GONAL-f® ¢ usado combinado com outro horménio, a alfacoriogonadotropina (r-hCG)
para produzir espermatozoides em homens inférteis por deficiéncia desses horménios.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GONAL-f® ¢ um medicamento que contém alfafolitropina, que é produzida em laboratério
pela tecnologia do DNA recombinante. Pertence a familia dos horménios denominados
gonadotrofinas, que sao utilizadas no controle natural da reproducéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

— se tiver alergia (hipersensibilidade) ao hormdnio foliculo estimulante ou a qualquer outro
componente de GONAL-f®;

— se tiver tumor no hipotalamo e na glandula pituitaria. (ambos s&o partes do cérebro);

— se é uma mulher:

- com aumento dos ovarios ou com cistos ovarianos de origem desconhecida;

- com sangramento vaginal ndo explicado;

- com cancer dos ovarios, do Utero ou da mama;

- com uma condicdo que geralmente torne impossivel uma gravidez normal, como
insuficiéncia dos ovérios (menopausa prematura) ou malformagdo dos 6rgdos
reprodutores;

— se é um homem com dano irreversivel do testiculo.
Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade e a do seu (sua) parceiro(a) devem ser examinadas antes do inicio do
tratamento por um médico com experiéncia no tratamento de doencas da fertilidade.

Porfiria

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu medico se vocé ou qualquer um dos seus

familiares tem porfiria (uma incapacidade de decompor as porfirinas, que pode ser transmitida

de pais para filhos).

Informe imediatamente o seu médico se:

— asua pele ficar mais fragil e formar bolhas com facilidade, especialmente uma pele que
foi exposta frequentemente ao sol, e/ou

— tiver dores de estdbmago, bracos ou pernas.

Caso ocorra qualquer um dos efeitos acima mencionados, o0 seu médico pode aconselhar que

suspenda o tratamento.

Sindrome de Hiperestimulagdo Ovariana (OHSS)

Se vocé é uma mulher, este medicamento aumenta o risco de desenvolver a OHSS. Esta
ocorre quando os seus foliculos se desenvolvem excessivamente e formam cistos grandes. Se
sentir uma dor na regido inferior do abdémen, aumentar rapidamente de peso, se sentir enjoos
ou tiver vomitos, ou se tiver dificuldade em respirar, informe imediatamente o seu médico,
que poderéa pedir para parar de utilizar este medicamento.

Se vocé néo estiver ovulando e se estiver seguindo a dose recomendada e o esquema de
administracdo, a ocorréncia de OHSS é menos provavel. O tratamento com GONAL-f®
raramente provoca uma OHSS grave, a menos que seja administrado um medicamento
utilizado para a maturacéo final dos foliculos (que contém gonadotrofina coriénica humana,
hCG). Se vocé desenvolver OHSS, o seu médico pode ndo Ihe administrar hCG neste ciclo do
tratamento e pode Ihe orientar a ndo ter relagdes sexuais ou utilizar um metodo contraceptivo
de barreira durante pelo menos quatro dias.

Gravidez multipla
Enquanto estiver utilizando GONAL-f® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga ao mesmo tempo (“gravidez maltipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
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engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complicacbes médicas tanto para
vocé quanto para os bebés. E possivel diminuir o risco de gravidez mdltipla utilizando-se as
doses corretas de GONAL-f® nas horas devidas. Ao se submeter a uma técnica de reproducéo
assistida, o risco de ter uma gravidez mdltipla estd relacionado com a idade, nimero e
qualidade de 6vulos fertilizados ou de embrifes que sdo colocados dentro de vocé.

Aborto espontaneo

Quando vocé é submetida a uma técnica de reproducdo assistida ou a estimulacdo dos ovarios
para produzir évulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo € maior do que na maioria
das mulheres.

Problemas de coagulacao do sangue (eventos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente coagulos sanguineos na perna ou no pulméo ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, é possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com GONAL-f®.

Homens com FSH sanguineo elevado

Se vocé é um homem com FSH elevado no sangue, isso pode ser um sinal de dano dos
testiculos. GONAL-f® geralmente ndo age se vocé apresentar este problema. Caso seu médico
decida tentar o tratamento com GONAL-f®, a fim de monitorizar o tratamento, ele podera
pedir-lhe que forneca esperma para analise 4 a 6 meses ap6s o inicio do tratamento.

Uso pediatrico
GONAL-f® néo é indicado para uso em criancas.

Utilizando GONAL-f® com outros medicamentos
Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

Se utilizar GONAL-f® com outros medicamentos que ajudam a ovulacdo (como hCG ou
citrato de clomifeno), isso podera aumentar a resposta dos seus foliculos.

Se utilizar GONAL-f® a0 mesmo tempo que um agonista ou antagonista do “hormédnio
liberador de gonadotrofinas” (GnRH) (estes medicamentos diminuem os niveis das seus
horménio sexuais e impedem que tenha ovulacdes), pode haver necessidade de uma dose mais
elevada de GONAL-f® para produzir foliculos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Gravidez e amamentagéo

N4o utilize GONAL-f® se estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
N&o é esperado que este medicamento afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.
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Informac@es importantes sobre alguns componentes de GONAL-f

GONAL-f® contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdio por dose, portanto, é considerado
praticamente “isento de sddio”.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

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

GONAL-f® nas apresentacdes de 900 UI/1,5 mL, 450 U1/0,75 mL e 300 UI/0,5 mL deve ser

guardado sob refrigeracéo entre 2°C e 8°C, protegido da luz. N&o congelar.

Durante o periodo de validade, este produto pode ser guardado abaixo de 25°C por até 28

dias, protegido da luz, e descartado apOs esse periodo. Anote na caneta pré-carregada de

GONAL-f® a data do primeiro dia de uso. Jogue fora a caneta depois de passados 28 dias da

primeira abertura, mesmo que ainda contenha medicamento. No final do tratamento, qualquer

solucdo ndo utilizada deve ser descartada.

GONAL-f® é apresentado como uma solucdo limpida e incolor em caneta pré-carregada

pronta para uso. N&o utilize GONAL-f® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracio,

se o liquido contiver particulas ou se ndo estiver limpido.

Numero de lote e datas de fabricacgéo e validade: vide embalagem.

N&ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A terapia com GONAL-f® deve ser iniciada sob a orientacao e superviséo de um médico com
experiéncia no tratamento de problemas de infertilidade, que deve definir a posologia mais
indicada para o seu caso.

GONAL-f® 900 U1/1,5 mL, 450 U1/0,75mL ou 300 UI/0,5 mL devem ser aplicados sob a pele
(via subcutanea).

Para instrucOes sobre a administracdo com a caneta pré-carregada, ver o “Guia de aplicacéo”.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Caso vocé se esqueca de utilizar GONAL-f®, ndo tome uma dose dobrada para compensar a

dose que se esqueceu de tomar. Informe o seu medico logo que verificar que se esqueceu de

uma dose.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, GONAL-f® pode causar efeitos colaterais, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-se classificados de acordo com a
frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

— muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

— comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;

— incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;

— raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;
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muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Efeitos secundarios graves em mulheres

Dor na regido inferior do abdémen juntamente com nauseas ou vomitos podem ser 0s
sintomas da Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (OHSS). Esta sindrome pode indicar
gue os ovarios estdo reagindo de forma excessiva ao tratamento e que se desenvolveram
cistos grandes nos ovarios. Este efeito secundario é comum.

A OHSS pode tornar-se grave com um nitido aumento do volume dos ovarios, diminuicao
da producdo de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e/ou possivel acumulagado
de liquidos no abdémen ou térax. Este efeito secundario € incomum.

Raramente podem ocorrer complicacdes resultantes da OHSS como torcdo dos ovarios ou
formacdo de codgulos de sangue.

Podem ser observadas muito raramente complicacbes graves relacionadas com a
coagulacdo do sangue (eventos tromboembdlicos) independentes da OHSS. Estas
complicacdes podem causar dor no peito, falta de ar, acidente vascular cerebral (derrame)
ou ataque cardiaco.

Efeitos secundarios graves em homens e mulheres
Reacdes alérgicas, como erupcdo cutanea, pele vermelha, urticéria, inchaco da face com
dificuldade em respirar, podem ser graves. Este efeito secundario é muito raro.

Se vocé detectar quaisquer dos efeitos secundarios acima mencionados deve informar
imediatamente o seu médico, que podera lhe orientar em parar de utilizar GONAL-f®.

Outros efeitos secundarios em mulheres
Muito comuns:

Bolsas de fluido nos ovarios (cistos ovarianos).

Dores de cabeca.

Reacdes no local de injecéo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou
irritacdo.

Comuns:

Dor abdominal.
Enjoos, vomitos, diarreia, cdlicas abdominais e distensdo abdominal.

Muito raros:

Podem ocorrer reacdes alérgicas como erupcgdo cutanea, pele vermelha, urticaria, inchago
da face com dificuldade em respirar. Estas reacfes podem ser graves as vezes.
Asma existente pode piorar.

Outros efeitos secundarios em homens
Muito comuns:

Reacbes no local de injecdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchaco e/ou
irritacdo.

Comuns:

Inchaco das veias acima e por tras dos testiculos (varicocele).
Desenvolvimento dos seios, acne ou aumento de peso.
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Muito raros:

— Podem ocorrer reagdes alérgicas como erupgéo cutanea, pele vermelha, urticaria, inchago
da face com dificuldade em respirar. Estas reacdes podem por vezes ser graves.

— Asma existente pode piorar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Os efeitos da injecdo de uma grande quantidade de GONAL-f® sdo desconhecidos, embora

possa ser prevista a ocorréncia da Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (OHSS).

Entretanto, ela sé ird ocorrer se também for administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0089.0363
Farmacéutico Responsavel: Geraldo César Monteiro de Castro — CRF-RJ 14021
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®
GONAL-6)
alfafolitropina
Preenchido por massa

GONAL-f® Injetor. Guia de aplicacio
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o Preparando o injetor

= Retire a tampa do injetor.

<- Pegue uma aqulha ¢ retire a aba

1 de liberacdo da tampa externa da

- agulha (se a aba estiver danificada

Vs - P ou solta, ndo use a agulha, descar-
- — te-a em lugar apropriado).

Com a zba removida, sequre firmemente a tampa externa da agu-
lha, pressione contra a extremidade rosqueada do injetor e gire
em sentido horario até que esteja bem fixada.

IMPORTANTE! Agulhas descartaveis. Utilizar em uma tni=

ca aplicagdo e depois descarta=la em lugar apropriado.

Preparando o injetor antes do primeiro uso

| .' Ajuste a seta indicadora de dose

usando 0 mostrador de dosagem até

;« @ 37.5 Ul (nimeros em prete) e puxe o
' botdo de injegao.

Retire a tampa interna da agulha ¢

' segure o injetor com a agulha apon-
H tando para cima.

L |
%J Dé leves togues no porta-cartucho
para que pequenas bolhas de ar su-
bam em diregéo a agulha.

Mantendo a agulha voltada para cima, empurre completamente o
botdo de injecao. Deve aparecer uma gota de liquido na ponta da
agulha, indicando gue ela esta pronta para uso. Se ndo aparecer
liquido na primeira vez, repita esta etapa.

A quantidade de liquido que aparecer na ponta da agulha corres-
ponde apenas a0 excesso ta caneta.

Esta etapa sd precisa ser realizada antes do primeiro uso de um
novo injetor.
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Gire a escala (preta) de selecdo de dose e selecione a dose prescrita
pelo seu médico. A dose escolhida devera estar alinhada com a seta
(preta) indicadora da dose desenhada no injetor. Se perceber que a
dose errada foi selecionada, € possivel refazer a selecéo nesta etapa.

Se for necessaria a mesma dose em cada injecdo, g seta de dose
podera simplesmente ser deixada na mesma posicdo no seleciona-
dor de dosagem, pronta para a injec@o sequinte.

ATENCAQ! Uma vez puxado o botdo de injecio, a dose
ndo podera ser mudada. Se a dose estiver incorreta

apos puxar o botao de injecao, a paciente tera que des-
cartar o medicamento e repetir o processo novamente.
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Uma vez confirmada a dose, puxar o botdo de injecéo até o final,

Verifique no indicador cinza se a escala vermelha de controle da
dose esta alinhada com a dose selecionada.

IMPORTANTE! Antes de puxar o botao de injegao,

verifique se a dose esta correta na escala (preta) de
selecdo da dose,
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Escolher o local da injecao
de acordo com a orienta-
¢ao de seu medico.

Limpe o local escolhido para a
aplicacao da injecdo com algodao
embebido em élcool (ndo fornecido pela Merck Serono).

Insira a agulha na pele num @ngulo de 90° e pressione comple-
tamente o botdo de injecao.

Mantenha o botdo de injecdo pressionado e deixe que
a agulha continue na pele por pelo menos 10 segundos.
Isto assegura que a dose completa foi injetada, Verifique
que o indicador cinza nao esta mais visivel, isto garante
que a dose foi administrada completamente. Com o bo-
tao de injecdo pressionado, remova a agulha da pele.
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(r
Removendo a agulha

1

e

Segurar o injetor firmemente pelo porta-cartu-
cho. Recolocar cuidadosamente & capa externa
na agulha, como mostra a figura.

'

Segurando a capa externa firmemente, desconectar a agulha, gi-
rando-a no sentido anti-horério. Refirar a agulha depois de cada
injecdo e descarte-a em local apropriado. Uma vez removida a
agulha, recolocar a tampa do injetor.

\.

(A - -
Cuidados de conservacao

0 GONAL-f® Injetor nas apresentacdes de 900 UI/1,5 ml, 450
U1/0,75 ml e 300 UI/0,5 ml deve ser guardado sob refrigeragéo
entre 2°C e 8°C, protegido da luz. Nao congelar.

Durante o periodo de validade, este produto pode ser guardado
abaixo de 25°C por até 28 dias, protegido da luz, devendo ser
descartado apos esse periodo.

Anote no injetor pré-enchido de GONAL-f® a data do primeiro
dia de uso. Jogue fora o injetor depois de passados 28 dias
da primeira abertura, independentemente da quantidade de
medicamento que ainda exista nele.

N
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Aplicando uma dose parcial

A escala vermelha de controle da dose no botdo de injecdc per-
mite verificar s¢ a ultima dose est& completa ou ndo. 50 pode
ser puxada até a marca (seta) indicadora da quantidade de me-
dicamento que permanece no injetor. Se a dose carregada nao
for suficiente para completar a injedo, injetar a dose parcial
[gue sobrou na caneta) e completar a dose prescrita imediata-
mente com a quantidade que faltou, utilizande um novo injeter
[nao se esqueca de registrar a dose parcial).

Exemplo: Se a dose
selecionada foi de 300
Ul e o botdo de injecdo s6
pode ser puxado até a marca
que indica 150 Ul na escala
vermelha de controle da dose,
isto significa que s6 restam 150
Ul ng injetor.
Neste caso, deve-se injetar os 150 Ul e
completar a dose restante de 150 Ul com um novo injetor.

ATEN(;ﬁO! Lembre=se de preparar o injetor

antes do primeiro uso.

AVISO IMPORTANTE: A informagdo contida neste mate-
rial ndo deve ser utilizada para diagnosticar, tratar, curar ou
nrevenir nenhuma enfermidade sem a opinide de um medico
gualificado. A infertilidade é uma condicéo pateldgica relevante
que deve ser diagnosticada e tratada por um profissional da
saude especializado nesta érea. Nao se deve iniciar qualquer
tratamento sem antes consultar um médico.
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Componentes

! Cl]— Extremidade em rosca

O——— Porta-cartucho

'(_ Lacre da

seguranga

|

Tampa externa da agulha

Tampa interna da agulha

\_ Agulha

Seta indicadora da dose

I
§ ;ﬁ E ﬁ— Escala Preta de selecio de dose

[T Escala Vermelha de controle de dose
}_n _ﬁ ¥ p— Indicador cinza de administragdo de dose
%

O—— Botdo de injecdo
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Tabela de acompanhamento
de administracao das doses

APRESENTACAO
DIA DATA DO INJETOR DOSE DO DIA (UI)

w 0 N o e W N =

e e =
W N = O

14

Se vocé esqueceu de utilizar GONAL-f®

Nao aplique uma dose extra de GONAL-f (FoM) para compensar
as injecoes esquecidas. Entre em contato com seu médico.

f@rtthda e

nline.com.

W, fertllldadeunllne Com. br'
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GONAL-f® (alfafolitropina)

HISTORICO DE ALTERAGAO PARA A BULA

. Data de
Numero do Data da =
; Nome do assunto . x o aprovacédo da Itens alterados
expediente notificagdo/peticdo e
peticdo
Incluséo da bula referente
as apresentages com as
novas canetas aplicadoras,
com deferimento pela
10456 - PRODUTO Resolugdo - RE 4.509,
Gerado no BIOLOGICO - Notificagéo publicada no DOU de
momento do de Alteracdo de Texto de 16/07/2013 N&o se aplica 22/10/2012 (peticionamento
peticionamento Bula - RDC 1519 PRODUTO
60/12 BIOLOGICO - INCLUSAO
DE NOVA
APRESENTACAO
COMERCIAL, expediente
0762297/12-0)
ONDE, COMO E POR
10456 - PRODUTO QUANTO TEMPO POSSO
BIOLOGICO - Notificag&o GUARDAR ESTE
0332120/13-7 de Alteragdo de Texto de 29/04/2013 N&o se aplica MEDICAMENTO?
Bula - RDC (Corregéo dos cuidados de
60/12 conservacao da forma
farmacéutica pé liéfilo)
§4gé'g§ODUITO~ Peticionamento para
0277223/13-0 BIOLOGI - Inclusdo 11/04/2013 N&o se aplica incluséo da bula no bulario

Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

eletrdnico.
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