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OVIDREL®
alfacoriogonadotropina
gonadotropina corionica humana
recombinante (r-hCG)

Apresentacéo
Ovidrel® 250 mcg / 0,5 mL — Solucéo injetdvel em seringa preenchida pronta para uso.
Embalagem com uma seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

Composicao

Cada seringa preenchida contém 250 microgramas de alfacoriogonadotropina* (equivalente a
aproximadamente 6.500 Ul de hCG) em 0,5 mL de solucdo.

Excipientes: manitol, metionina, poloxamer 188, acido fosforico diluido, hidroxido de sddio e
agua para injecdo.

*gonadotropina coridnica humana recombinante, r-hCG, produzida por tecnologia de DNA
recombinante em células de ovario de hamster chinés (CHO).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ovidrel® é utilizado juntamente com outros medicamentos:

— Para ajudar a desenvolver e amadurecer varios foliculos (cada um contendo um évulo) em
mulheres submetidas a técnicas de reproducdo assistida (procedimentos que poderdo
ajuda-la a engravidar), tais como, ‘fertilizacdo in vitro’. Outros medicamentos serdo
administrados antes, de modo a estimular o crescimento de varios foliculos.

— Para ajudar a liberar um 6vulo do ovario (inducdo da ovulagcdo) em mulheres que ndo
conseguem produzir 6vulos (‘anovulagdo’), ou em mulheres que produzem poucos évulos
(“oligo-ovulagéo’). Outros medicamentos serdo administrados antes para desenvolverem e
amadurecerem os foliculos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Ovidrel® consiste em um medicamento chamado ‘alfacoriogonadotropina’, produzido em
laboratério por uma tecnologia especial de DNA recombinante. A alfacoriogonadotropina é
similar a um hormonio que se encontra naturalmente no seu organismo chamado
‘gonadotrofina coridnica’, que esta envolvido com reproducéo e fertilidade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Ovidrel® se vocé:

— tem alergia (hipersensibilidade) a alfacoriogonadotropina ou a qualquer outro componente
da formula.

— tem um tumor numa parte do seu cérebro chamada “hipotalamo” ou “hipéfise”.



— tem ovarios grandes ou bolsas com liquido nos ovarios (cistos do ovario) de origem
desconhecida.

— tem hemorragias vaginais inexplicadas.

— tem céancer do ovario, do Utero ou da mama.

— teve uma gravidez fora do Utero (gravidez extrauterina) nos Ultimos trés meses.

— sofre de uma inflamac&o grave nas veias ou tem codgulos sanguineos nas veias (alteracdes
tromboembdlicas ativas).

— sofre de alguma condicdo que geralmente torne uma gravidez normal impossivel, tal como
a menopausa ou menopausa precoce (faléncia dos ovarios) ou malformacoes dos érgdos
sexuais.

N4o utilize Ovidrel® se alguma das situacdes mencionadas acima se aplica a vocé. Se néo

tiver certeza, consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de se iniciar o tratamento, a sua fertilidade e a do seu parceiro devera ser avaliada por
um médico com experiéncia no tratamento de problemas de fertilidade.

Sindrome de hiperestimulacao ovariana (OHSS)

Este medicamento pode aumentar o risco de desenvolver OHSS. Isto acontece quando 0s
foliculos se desenvolvem excessivamente e tornam-se cistos grandes. Se sentir dor na regido
inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comecar a vomitar ou
tiver dificuldade em respirar, ndo administre a injeccdo de Ovidrel® e fale com o seu médico
imediatamente. Se estiver desenvolvendo OHSS, seu médico podera lhe orientar para ndo ter
relacBes sexuais ou entdo utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos
quatro dias. Para minimizar o risco de OHSS, vocé deve utilizar somente a dose recomendada
de Ovidrel® e sofrer acompanhamento cuidadoso durante todo o seu ciclo de tratamento (p.
ex., com exames de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e ultrassom).

Gravidez multipla e/ou malformacdes congénitas

Enquanto estiver utilizando Ovidrel® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
uma crianga a0 mesmo tempo (“gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complicacfes médicas tanto para
VOCé quanto para os bebés. Ao se submeter a técnicas de reproducao assistida, o risco de ter
uma gravidez maltipla esta relacionado com o ndmero de 6vulos fecundados ou embrides
transferidos para seu Utero. Gravidez multipla e caracteristicas especificas dos casais com
problemas de fertilidade (por exemplo, idade) também podem estar associadas a uma maior
possibilidade de malformacdes congénitas. O risco de gravidez multipla é reduzido se for
utilizada a dose recomendada de Ovidrel® e se houver uma monitorizacdo cuidadosa durante
o ciclo de tratamento (p. ex., exames de sangue para avaliacdo dos niveis de estradiol e
ultrassom).

Aborto espontaneo

Quando vocé é submetida a uma técnica de reproducéo assistida ou a estimulacdo dos ovarios
para produzir 6vulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo é maior do que a média das
mulheres.

Gravidez ectdpica

Pode ocorrer gravidez fora do Gtero (gravidez ectdpica) em mulheres com lesdo das trompas
de Faldpio (os tubos que transportam o évulo do ovario para o Utero). Portanto, o seu médico
deve efetuar ultrassom no inicio para excluir a possibilidade de gravidez fora do Utero.



Problemas de coagulagao do sangue (eventos tromboembolicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente codgulos 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, € possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com Ovidrel®.

Testes de gravidez

Se vocé fizer um teste de gravidez sanguineo ou urinério depois de utilizar Ovidrel® e em até
dez dias ap0s a sua utilizacdo, pode acontecer um resultado falso positivo no teste. Se néo
tiver certeza, fale com o seu médico.

Uso em criancas e adolescentes
Ovidrel® nio se destina & utilizagdo em criancas e adolescentes.

Utilizando Ovidrel® com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

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

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

Gravidez e amamentagao

N4o utilize Ovidrel® se estiver gravida ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
N4o é esperado que Ovidrel® afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Ovidrel®
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

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

Ovidrel® 250 mcg/0,5 mL — solucdo injetavel em seringa preenchida pronta para uso — deve

ser conservado sob refrigeracdo (2°C a 8°C). Mantenha o medicamento em sua embalagem

original.

A seringa com solucéo injetavel pode ser armazenada a uma temperatura de 25°C ou inferior

por, no maximo, 30 dias sem refrigeracdo. Caso o medicamento ndo seja usado dentro de 30

dias, a solugdo devera ser descartada. Mantido nas condices mencionadas acima, Ovidrel® é

estavel por 24 meses.

Ovidrel® se apresenta como uma seringa preenchida contendo liquido limpido para injecéo,

incolor a ligeiramente amarelado. Cada seringa contém 0,5 ml de solucdo. N&o use Ovidrel®

se detectar quaisquer sinais de deterioragdo, 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 MEDICAMENTO?

A dose de Ovidrel® 250 mcg é de 1 seringa preenchida pronta para uso, administrado na
forma de injecdo Unica subcutdnea. Cada seringa destina-se a apenas uma Unica
administragao.

A injecdo podera ser administrada por um meédico ou enfermeira, ou pela prépria paciente ou
seu parceiro, os quais devem estar treinados para aplicarem a inje¢cdo em casa com seguranca.

INSTRUCOES DE USO
Exclusivamente para uso subcutaneo. Administrar somente se a solucdo se mostrar limpida e
sem particulas.

Leia atentamente as instrucdes seguintes, caso tenha a intencdo de autoaplicar Ovidrel®:
1. Lavar bem as mdos. E importante que suas maos e o0s itens a serem utilizados estejam bem
limpos.

2. Reunir todo o material necessario. Observar que a embalagem néo
contém a gaze para efetuar assepsia com alcool. Em uma superficie
limpa, arrume os materiais necessarios: duas gazes umedecidas em

alcool e a seringa preenchida E:a%

3. Injecdo: Injetar a solucdo imediatamente: Seu médico ou enfermeira | ™| |.
deve orienta-lo onde aplicar (por exemplo, barriga, frente da coxa). (O
Fazer a higiene com uma gaze umedecida em alcool na regido em que I |
sera feita a aplicacao. | |

4. Apertar firmemente a pele entre o dedo indicador e polegar e inserira | | [
agulha na pele num angulo de 45° a 90° em um movimento rapido e %_,f" -
firme, como o langamento de um dardo. Injetar o medicamento sob a [ \E;/‘
pele, conforme ensinado. N&o injetar diretamente na veia. Injetar a | =
solucdo, empurrando cuidadosamente o émbolo da seringa. Néo tenha
pressa para injetar toda a solucdo. Retirar, entdo, a agulha e limpar o
local da injecdo com uma gaze umedecida em alcool, em movimentos
circulares suaves.

5. Descartar todos os itens utilizados: Depois de terminada a injecao,
jogar fora a seringa em um recipiente especifico para material
cortante. Qualquer quantidade de solugdo ndo utilizada deve ser
descartada.




Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso tenha se esquecido de aplicar Ovidrel® contacte seu médico logo que verificar que se

esqueceu de uma dose. Nao apliqgue uma dose dobrada para compensar a dose que se

esqueceu de aplicar.

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, Ovidrel® pode causar efeitos colaterais, no entanto estes néo 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.

Pare de utilizar Ovidrel® e consulte um médico imediatamente se notar qualquer um dos
seguintes efeitos colaterais graves — pode ser necessario tratamento médico urgente:
Reacdes alérgicas tais como pulsacdo rapida ou irregular, inchaco da lingua e da garganta,
espirros, chiados ou dificuldades respiratorias graves sao muito raras (afetam menos de 1
paciente em cada 10.000).

Dor na parte inferior do abdome juntamente com nauseas (enjoos) ou vOmitos podem ser
sintomas da sindrome de hiperestimulacdo ovariana (OHSS). Isto pode ser um indicador de
gue 0s ovarios reagiram excessivamente ao tratamento e que se desenvolveram cistos grandes.
Este acontecimento é comum (afeta 1 a 10 pacientes em cada 100).

A OHSS pode tornar-se grave com ovarios claramente aumentados, uma producdo reduzida
de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e possivel acumulacdo de liquidos no
estdmago ou no peito. Este acontecimento é incomum (afeta 1 a 10 pacientes em cada 1.000).

Complicacdes graves de coagulacdo do sangue (eventos tromboembdlicos) independentes da
OHSS séo observados muito raramente (afetam menos de 1 paciente em cada 10.000),
podendo causar dor no peito, falta de ar, trombose ou ataque cardiaco

Outros efeitos colaterais

Comuns

— Dores de cabeca, sensagédo de cansaco.

— Reac6es no local de injecéo, tais como dor, vermelhid&o ou inchaco.

Incomuns

— Diarreia

— Sentir-se deprimida, irritdvel ou ansiosa.

— Dor nas mamas.

— Reac0es aléergicas leves na pele, tais como erupg¢éo cutanea.



A gravidez fora do Utero, tor¢do do ovario (uma condicdo dos ovarios) e outras complicacdes
podem surgir com as técnicas de reproducdo assistida utilizadas pelo seu médico.

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 MEDICAMENTOQO?

Se for administrada uma dose excessiva de Ovidrel®, ha a possibilidade de ocorrer a sindrome

de hiperestimulacdo ovariana. Consulte o seu médico imediatamente se sentir dor na parte

inferior do abdome, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou comecar a vomitar ou

se tiver dificuldade em respirar.

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

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

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