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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MERIONAL®-HG

menotropina

Merional®-HG apresenta-se sob a forma de p6 branco liofilizado, a ser reconstituido em 1 mL de diluente
adequado, resultando em uma solucdo limpida. Apresenta-se em frascos-ampolas, contendo 75 Ul ou 150

Ul de menotropina.

APRESENTACAO
Cada frasco-ampola de Merional®-HG contém 75 Ul ou 150 Ul de menotropina + 1 ampola de diluente
(1 mL de cloreto de sddio 0,9%).

USO ADULTO
USO SUBCUTANEO OU INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO

P¢ lidfilo injetavel de 75 Ul

Cada frasco-ampola contém:;

A= T (] o] [ - SRS 75 Ul

Excipiente: lactose monoidratada

P¢ liofilo injetavel de 150 Ul
Cada frasco-ampola contém:
0L aTo o] o - FO OSSOSOV TSSO UT ST PPPR 150 UI

Excipiente: lactose monoidratada

O diluente é constituido por 1 mL de solucdo fisioldgica (solucéo de cloreto de sodio 0,9%).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Merional®-HG ¢ indicado para o tratamento de infertilidade em mulheres com disfungdo ovariana, bem
como fluxo menstrual ausente ou irregular causado por uma liberacéo fraca ou normal de horménios por
meio da hipofise. O desenvolvimento de foliculos Unicos nos ovarios é aconselhavel nestes casos.
Merional®-HG também é indicado para mulheres participando de técnicas de reproducéo assistida (como
Inseminacgdo Artificial ou Fertilizacdo in vitro - FIV, por exemplo). O desenvolvimento concomitante de
multiplos foliculos é aconselhavel nestes casos.

Merional®-HG é utilizado apenas mediante estrito controle médico.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Merional®-HG contém a gonadotrofina menopausica humana (hMG) altamente purificada, que é uma
substancia obtida a partir da urina de mulheres na pés-menopausa. O hMG pertence a um grupo de
hormonios sexuais conhecidos como gonadotrofinas. Sua principal atividade fisioldgica na mulher é a
estimulacdo da maturacdo dos foliculos nos ovarios. O 6vulo sera desenvolvido em um foliculo e, apds a
administracdo de outro hormdnio (gonadotrofina coriénica humana, hCG), sera expelido durante a ovulacéo

e subsequentemente fertilizado.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Merional®-HG é contraindicado nos seguintes casos:
- Hipersensibilidade a um dos seus componentes;
- Suspeita ou confirmacéo de gravidez e lactacéo;
- Menopausa precoce;
- Infertilidade ndo devida a fatores hormonais (exceto durante programas de técnicas assistidas de
reproducao);
- Aumento ovariano ou cistos no ovario ndo causados por sindrome do ovério policistico;
- Sangramento ginecoldgico de origem ndo determinada;
- Tumor no ovario, Utero, mama ou cérebro;
- Doenga da tireoide néo tratada ou disfuncéo adrenal;
- Aumento de concentragdo do hormonio da prolactina (causa o desaparecimento do fluxo menstrual

ou excrecdo de leite das mamas).

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento, as causas de infertilidade do casal devem ser determinadas com preciséo,
através de um teste da atividade dos ovarios (reserva ovariana) e uma busca por causas que possam evitar
0 inicio da gravidez.

Sintomas como dores abdominais ou sensibilidade, ndusea e vomito, diarreia, dificuldades de respiracéo,
diminuigdo do volume de urina ou ganho repentino de peso podem ser sinais da hiperestimulagdo ovariana.
Esta complicacdo geralmente aparece uma ou duas semanas depois que a ovulacdo foi acionada por uma
injecdo de hCG e sua gravidade pode variar de paciente para paciente.

O risco de hiperestimulagdo ovariana é maior em mulheres participando de programas de técnica de
reproducdo assistida (por ex.: FIV). Estes sintomas podem continuar mesmo se vocé tiver interrompido a

administracdo de Merional®-HG. O seu médico deve ser informado imediatamente em qualquer caso.
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Vocé sera monitorada de perto durante todo o tratamento até duas semanas ap6s a administragdo de hCG.
E importante que vocé siga exatamente a posologia descrita pelo seu médico e que vocé participe
regularmente das visitas de controle.

Existem relatos de neoplasia nos ovarios e em outros 6rgaos reprodutores, que podem ser tanto benigna
guanto maligna, em mulheres que se submeteram a regimes maltiplos para tratamentos de infertilidade. No
entanto, ainda nédo esta estabelecido se o tratamento com a gonadotropina aumenta o risco destes tumores
em mulheres inférteis.

Nenhuma interacéo com outros produtos é conhecida.

O pé liofilizado de Merional®-HG deve ser dissolvido apenas com o diluente fornecido na embalagem.
Este produto ndo tem influéncia sobre a habilidade de dirigir e usar maquinas.

Informe 0 seu médico ou farmacéutico se vocé sofrer de outras doencas, se vocé for alérgico ou estiver
tomando outros medicamentos (também como automedicacdo).

Merional®-HG ndo deve ser administrado em caso de suspeita ou confirmagdo de gravidez ou durante a

lactacéo.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Merional®-HG deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C), dentro de sua embalagem
original.

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

N&o use 0 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?

O seu médico decidira a dosagem apropriada para vocé e ira ajusta-la de acordo com os resultados dos

testes. As instrucBes a seguir sdo dadas apenas como orientagéo.
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N&o altere a dosagem prescrita por conta prépria. Converse com o seu médico caso vocé sinta que a eficacia
deste medicamento é muito fraca ou muito forte.

Merional HG pode ser injetado via intramuscular (nadegas, coxa ou parte superior do brago), ou
subcutaneamente (abddémen ou coxa).

InjecBes intramusculares devem ser conduzidas por um médico ou paramédicos.

Em determinados casos, a paciente pode autoinjetar o medicamento subcutaneamente, ou com a ajuda do
Seu parceiro.

Caso vocé va injetar o medicamento por conta propria, € obrigatdrio que o seu médico esteja presente na

primeira vez que vocé o fizer.

a) Procedimento

1) Remova a tampa de aluminio do frasco de p6 e desinfete a tampa de borracha com uma gaze ou chumaco
de algoddo embebido com alcool.

2) Role o frasco-ampola com cuidado diversas vezes (ndo agite) até que o p6 tenha sido completamente
dissolvido, tomando cuidado para evitar a formacéo de espuma. Assim que o po tiver sido dissolvido por
completo (isso geralmente ocorre instantaneamente), retire a solugéo da seringa novamente. A solugéo deve
ser transparente e incolor.

Se 0 seu médico prescreveu a administragdo subcutanea de mais de um frasco-ampola de Merional®-HG
em uma injecao, retire lentamente a solucdo obtida do primeiro frasco para a seringa e injete o teor da
seringa para um segundo frasco, entdo repita esta operacgao até que vocé tenha alcangado a dosagem exigida.
E possivel dissolver até 6 frascos de Merional®-HG 75Ul ou 3 frascos de Merional®HG 150 Ul em 1 mL
de diluente, para obter a dosagem orientada pelo seu médico. Abaixo tabela de dilui¢do, de acordo com a

dose prescrita:

Dose diéria de aplicacdo Numero de frascos a ser diluido em 1 mL

75 Ul 1 frasco de 75 Ul

150 Ul 2 frascos de 75 Ul ou 1 frasco de 150 Ul*

225 Ul 3 frascos de 75 Ul ou 1 frasco de 75 Ul + 1 frasco de
150 UI*

300 UI 4 frascos de 75 Ul ou 2 frascos de 150 Ul*

450 Ul 6 frascos de 75 Ul ou 3 frascos de 150 UI*

* Também é possivel que vocé faca diferentes combinaces entre frascos de 75 Ul e 150 Ul para atingir a
concentragdo didria prescrita pelo seu médico, mas é importante considerar nesses casos que cada 1mL de

diluente é capaz de dissolver até 450 Ul do produto.
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O teor de um frasco-ampola é para uso Unico.

b) Injecéo subcutanea:

Seu médico ja tera lhe aconselhado sobre em que lugar do seu corpo vocé deve injetar 0 medicamento
(barriga ou coxa).

1) Descarte a agulha utilizada para preparar a solugdo para injecéo e a substitua com a agulha para injecdo
subcutanea (mais fina e mais curta).

- Verificacdo de seguranga: qualquer bolha de ar deve ser eliminada; para isso, toque na seringa com a
agulha apontando para cima (de forma que qualquer bolha de ar também suba) e pressione muito lentamente
0 émbolo até que uma pequena gota apareca na ponta da agulha.

2) Limpe uma érea de pele de 4-5 cm ao redor do local de inje¢cdo com um chumaco de algodao ou gaze
embebido em &lcool.

3) Aperte a pele e insira a agulha na pele em um angulo de 45° - 90°.

4) Para garantir que a agulha seja posicionada corretamente, tente puxar o émbolo da seringa com cuidado.
Se a agulha estiver na posi¢do correta, 0 émbolo serd movido com dificuldade. Caso sangue seja levado
para a seringa, isso significa que a agulha perfurou um pequeno vaso sanguineo. Neste caso, retire a agulha
e pressione um chumaco de algoddo ou gaze embebido em alcool no local de injecdo. Descarte a seringa e
inicie a operagdo novamente com um novo frasco de Merional®-HG e uma nova seringa estéril.

5) Se a agulha for posicionada corretamente, injete o teor da seringa pressionando o émbolo de forma lenta
e constante.

6) Retire a agulha com um movimento rapido e pressione 0 chumago de algod&o ou gaze no local de injecao.
Esfregue o local de injecdo com cuidado para facilitar a difusdo do produto no tecido subcutaneo.

7) Qualquer solucéo restante deve ser descartada e ndo deve ser reutilizada.

N&o é aconselhavel ficar trocando a &rea de injecdo (ou seja, barriga ou coxa). Entretanto, a agulha ndo

deve ser inserida no mesmo local mais de uma vez ao més.

Descarte de itens usados
Descarte agulhas, recipientes e seringas imediatamente ap6s 0 uso em um recipiente adequado. Nenhuma

solugdo restante pode ser reutilizada e deverd ser descartada.

Tratamento de inducéo de ovulagédo durante concepcéo natural
Como regra geral, a primeira injecdo de um frasco de Merional®-HG de 75 Ul é dada durante a primeira
semana do ciclo ap6s fluxos menstruais espontaneos ou induzidos.
Subsequentemente, Merional®-HG é injetado diariamente na dosagem prescrita pelo médico e o
tratamento ird continuar até que um ou mais foliculos maduros tenha se desenvolvido no ovario. O seu
médico ira ajustar a dosagem de Merional®-HG dependendo da resposta ovariana, que é determinada por

exames clinicos.
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Assim que um foliculo alcanga o estagio requerido de desenvolvimento, o tratamento com Merional®-HG
sera interrompido e a ovulagao serd acionada com outro horménio (gonadotrofina corinica, hCG).

A ovulacédo geralmente ocorre apds 32 a 48 horas.

Nesta fase do tratamento, a fertilizacdo é possivel. Vocé serd aconselhada a ter relagdes sexuais todos os
dias, a partir do dia precedente a administracdo de hCG. Se a gravidez ndo for obtida apesar da ovulagdo, o

tratamento pode ser repetido.

Desenvolvimento folicular multiplo durante técnicas de reprodugéo assistidas (fertilizacao in vitro)
O objetivo deste método é obter o desenvolvimento folicular concomitante multiplo. O tratamento serd
iniciado segundo orientacdo medica em um dia especifico do ciclo com injecdes de 150 — 300 Ul de
Merional®-HG. O seu médico pode decidir administrar doses mais altas, se necessario. A dosagem injetada
de Merional®-HG é maior que no método utilizado para fertilizagdo natural. A continuagdo do tratamento
é ajustada individualmente pelo médico.

Assim que um nimero suficiente de foliculos tiver sido desenvolvido, o tratamento com Merional®-HG é

interrompido e a ovulagdo é acionada injetando outro horménio (gonadotrofina cori6nica, hCG).

Interrupc¢éo do tratamento
Na&o interrompa um tratamento com Merional®-HG por conta prépria. Pergunte ao seu médico, visto que

0 medicamento pode ndo produzir o efeito desejado.

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

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao duplique a dose caso tenha esquecido de aplicar Merional®-HG. Continue o seu tratamento com a

préxima injecdo planejada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As seguintes reagdes adversas podem ocorrer durante o tratamento com Merional®-HG: reacdes no local
da injecdo, sintomas similares a gripe, como febre e dor nas articulagdes, dor abdominal, sensibilidade nos
seios, distensdo abdominal, ndusea e vomito.

Embolismo e ocluséo de veias sdo raros.

Complicacgdes graves geralmente ocorrem devido a hiperestimulagdo ovariana (dor e distensdo abdominal,
nausea, diarreia, ganho de peso ou sensibilidade nos seios).

Informe o seu médico imediatamente caso vocé tenha algum dos sintomas acima.
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O tratamento com Merional®-HG aumenta o risco de multiplas gravidezes.

A incidéncia de perdas gestacionais é comparavel aquela observada em mulheres com problemas de
infertilidade.

A ocorréncia de ma formacao congénita apds a realizacdo da reproducéo assistida deve ser levemente maior
do que apds a concepcdo natural, devido provavelmente a diferencas nas caracteristicas dos pais (por
exemplo, idade materna, caracteristicas do esperma) e multiplas gravidezes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

O efeito de uma média de Merional®-HG é desconhecido. Entretanto, em determinados casos pode ocorrer

0 inicio da hiperestimula¢&o ovariana.

Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé usou uma quantidade de Merional®-HG maior que a

prescrita.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS
Registro 1.8759.0011

Produzido por:
IBSA Institut Biochimique S.A.
Lamone - Suica

ou

Zambon S.p.A

Vicenza - ltalia

Embalado por:

IBSA Institut Biochimique S.A.
Lamone - Sui¢a

ou

IBSA Institut Biochimique S.A.

Pazzallo — Suica

Importado e Registrado por:
Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos Ltda

Av. Monte Libano (LOT M I P I LOGISTICO), 1.481, Anexo 1.507 — Jardim Ermida | — Jundiai - SP

CNPJ: 11.082.598/0003-93
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/03/2024.

0800 777 24 30
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alteraces de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentaces
expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
05/06/2024 N/A 10463 - 20/02/2024 | 0194926/24- 11201 - 04/03/2024 Incluséo VP eVPS | 75Ul PO LIOF
PRODUTO 9 PRODUTO Inicial de INJ IM/SC CX
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Texto de Bula FA VD INC +
Inclus&o Inicial de Solicitagdo de DIL AMP VD
Texto de Bula — Transferéncia de INC X 1ML
publicagéo no Titularidade de
. . 150U1 PO
Bulério RDC Registro
LIOF INJ CX
60/12 (operagéo
. FA VD INC +
comercial)
DIL AMP VD
INC X 1ML




