Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Opvitrelle 250 microgramas solucio injetavel em caneta pré-cheia
coriogonadotropina alfa

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

informacao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Opvitrelle e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Ovitrelle

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A S

1. O que é Ovitrelle e para que € utilizado
O que é Ovitrelle

Ovitrelle contém um medicamento chamado ‘coriogonadotropina alfa’, produzido em laboratorio por
uma tecnologia especial de ADN recombinante. A coriogonadotropina alfa € similar a uma hormona
que se encontra naturalmente no seu organismo chamada ‘gonadotropina coridnica’, que esta
envolvida na reproducdo e na fertilidade.

Para que ¢ utilizado Ovitrelle

Ovitrelle € utilizado juntamente com outros medicamentos:

. Para ajudar a desenvolver e amadurecer varios foliculos (cada um contendo um 6vulo) em
mulheres submetidas a tecnologias de reproducgao assistida (procedimentos que poderao 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 libertar um évulo do ovério (indugdo da ovulacdo) em mulheres que ndo
conseguem produzir 6vulos (‘anovulagdo’), ou em mulheres que produzem muito poucos 6vulos
(‘oligo-ovulagdo’). Outros medicamentos serdo administrados antes para desenvolverem e
amadurecerem os foliculos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ovitrelle

Nao utilize Ovitrelle

o Se tem alergia a coriogonadotropina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

. Se tem um tumor no hipotdlamo ou na hipéfise (ambos s@o partes do cérebro).

. Se tem ovdrios grandes ou bolsas com liquido nos ovérios (quistos do ovério) de origem
desconhecida.

. Se tem hemorragias vaginais inexplicadas.

° Se tem cancro do ovario, do utero ou da mama.
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. Se sofre de uma inflamacdo grave nas veias ou tem codgulos sanguineos nas veias (alteracdes
tromboembdlicas ativas).

. Se sofre de alguma afecdo que geralmente torna uma gravidez normal impossivel, tal como a
menopausa ou menopausa precoce (faléncia dos ovarios) ou malformagdes dos 6rgios sexuais.

Nao utilize Ovitrelle se alguma das situacdes referidas acima se aplica a si. Se ndo tiver a certeza,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Adverténcias e precaucoes

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 ovéarica (OHSS)

Este medicamento pode aumentar o risco de desenvolver OHSS. Isto acontece quando os foliculos se
desenvolvem demasiadamente e tornam-se quistos grandes.

Se sentir uma dor na parte inferior do abdémen, aumentar de peso rapidamente, sentir-se enjoada ou
comegar a vomitar, ou tiver dificuldade em respirar, ndo administre a sua inje¢do de Ovitrelle e fale
com o seu médico imediatamente (ver seccdo 4). Se estiver a desenvolver OHSS, poderdo pedir-lhe
para nao ter relacdes sexuais ou entdo utilizar um método contracetivo de barreira durante pelo menos
4 dias.

O risco de OHSS ¢€ reduzido se for utilizada a dose recomendada de Ovitrelle e se houver uma
monitorizacao cuidadosa durante o ciclo de tratamento (p. ex., andlises ao sangue para avaliacdo dos

niveis de estradiol e ecografias).

Gravidez multipla e/ou defeitos congénitos

Ao utilizar Ovitrelle terd um risco maior de engravidar com mais de uma crianga a0 mesmo tempo
(‘gravidez multipla’, geralmente gémeos) do que se conceber naturalmente. A gravidez muiltipla pode
levar a complicagdes médicas para si e para os seus bebés. Ao submeter-se a tecnologias de
reproducdo assistida, o risco de ter uma gravidez multipla esta relacionado com a sua idade, a
qualidade e o nimero de 6évulos fecundados ou embrides transferidos para o seu ttero. Gravidezes
multiplas e caracteristicas especificas dos casais com problemas de fertilidade (por exemplo, idade)
também podem estar associadas a uma maior possibilidade de defeitos congénitos.

O risco de gravidez multipla é reduzido se houver uma monitoriza¢do cuidadosa durante o ciclo de
tratamento (p. ex., andlises ao sangue para avaliacio dos niveis de estradiol e ecografias).

Gravidez ectopica

Pode ocorrer uma gravidez fora do ttero (gravidez ectépica) em mulheres com lesdo das trompas de
Falé6pio (os tubos que transportam o évulo do ovdrio para o ttero). Portanto, o seu médico deve efetuar
uma ecografia no inicio para excluir a possibilidade de uma gravidez fora do ttero.

Aborto

Ao ser submetida a técnicas de reproducdo medicamente assistida ou a estimulagio dos ovdrios para
produzir 6vulos, terd uma maior probabilidade de sofrer um aborto do que a média das mulheres.
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Problemas de coagulacdo do sanguinea (fenémenos tromboembdlicos)

Fale com o seu médico antes de utilizar Ovitrelle se voc€ ou algum membro da sua familia tiver tido
codgulos sanguineos na perna ou no pulmao, ou um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebral.
E possivel que esteja em maior risco de ocorréncia de codgulos sanguineos graves ou que os codgulos
existentes se agravem com o tratamento com Ovitrelle.

Tumores nos Grgaos sexuais

Tém sido reportados tumores nos ovarios e em outros 6rgaos sexuais, tanto benignos como malignos,
em mulheres submetidas a regimes terapéuticos multiplos para o tratamento da infertilidade.

Testes de gravidez

Se fizer um teste de gravidez sérico ou urindrio depois de utilizar Ovitrelle e até dez dias apds a sua
utilizacdo, pode acontecer ter um resultado falso positivo no teste. Se nao tiver a certeza, fale com o
seu médico.

Criancas e adolescentes

Ovitrelle ndo se destina a utilizagdo em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Ovitrelle

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

Gravidez e amamentacio

Nao utilize Ovitrelle se estiver gravida ou a amamentar.
Se estd gravida ou a amamentar, consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Naio € de se esperar que Ovitrelle afete a sua capacidade para conduzir e utilizar maquinas.
Opvitrelle contém soédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Ovitrelle

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

Qual a dose a utilizar

. A dose recomendada é de 1 caneta pré-cheia (250 microgramas/0,5 ml) administrada numa
injecdo Unica.
o O seu médico ter-lhe-4 explicado exatamente quando administrar a injecao.
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Como utilizar este medicamento

o No caso de autoinjetar Ovitrelle, leia e siga atentamente as “Instrugdes de utilizagdo” separadas
fornecidas na embalagem exterior.

o Opvitrelle destina-se a ser administrado por injecao debaixo da pele (por via subcutanea).

o Cada caneta pré-cheia € apenas para uma tnica administragao.

o O seu médico ou enfermeiro mostrar-lhe-4 como utilizar a caneta pré-cheia Ovitrelle para injetar
o medicamento.

o Injete Ovitrelle como o seu médico ou enfermeiro lhe ensinaram.

o Ap6s a inje¢do, elimine com segurancga a agulha utilizada.

Se utilizar mais Ovitrelle do que deveria

Nao sdo conhecidos os efeitos de uma sobredosagem com Ovitrelle, sendo no entanto de prever a
ocorréncia da sindrome de hiperestimulacdo ovarica (OHSS), que se encontra descrita em sec¢ao 4.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ovitrelle
Caso se tenha esquecido de utilizar Ovitrelle, contacte o seu médico assim que se aperceber.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de utilizar Ovitrelle e consulte um médico imediatamente se notar qualquer um dos

seguintes efeitos indesejaveis graves — pode precisar de tratamento médico urgente:

. Reacdes alérgicas tais como erup¢do na pele, pulsagao rapida ou irregular, inchaco da lingua e
da garganta, espirros, pieira ou graves dificuldades respiratdrias sdo muito raros (podem afetar
até 1 em cada 10.000 pessoas).

° Dor na parte inferior do abdémen, distensdo abdominal ou desconforto abdominal juntamente
com nduseas (enjoos) ou vomitos poderdo ser sintomas da sindrome de hiperestimulacio
ovarica (OHSS). Isto pode ser um indicador de que os ovdrios reagiram excessivamente ao
tratamento e que se desenvolveram quistos grandes (ver também a sec¢do 2 em “Sindrome de
hiperestimulagdo ovarica”). Este acontecimento ¢ frequente (pode afetar até 1 em cada
10 pessoas).

. A OHSS pode tornar-se grave com ovdrios claramente aumentados, uma produgdo reduzida de
urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e possivel acumulacio de liquidos no estdmago
ou no peito. Este acontecimento é pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

o Complicacdes graves de coagulacio do sangue (acontecimentos tromboembdlicos), por vezes
independentes da OHSS, sdo muito raramente observadas. Estas podem causar dor no peito,
falta de ar, trombose ou ataque cardiaco (ver também a seccdo 2 em “Problemas de coagulacio
do sangue”).

Outros efeitos indesejaveis

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
. Dores de cabeca.
. Reagdes no local de inje¢do, tais como dor, vermelhiddo ou inchago.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
o Diarreia

38



Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Ovitrelle

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

N3o utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais de deterioracdo, se o liquido tiver particulas
ou nio estiver limpido.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Ovitrelle

. A substancia ativa é coriogonadotropina alfa, produzida por tecnologia de ADN recombinante.

o Cada caneta pré-cheia contém 250 microgramas de coriogonadotropina alfa em 0,5 ml
(equivalente a aproximadamente 6.500 UI).

° Os outros componentes sao manitol, metionina, fosfato dissédico di-hidratado, fosfato de sédio

di-hidrogenado mono-hidratado, poloxamero 188, dcido fosférico (para acertar o pH), hidréxido
de sédio (para acertar o pH) e 4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ovitrelle e conteiido da embalagem

o Ovitrelle € apresentado na forma de um liquido injetdvel limpido, incolor a ligeiramente
amarelado numa caneta pré-cheia.

. Cada caneta contém 0,5 ml de solucio.

. E apresentado em embalagens com 1 caneta pré-cheia e 2 agulhas para inje¢do (uma de reserva).

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Paises Baixos
Fabricante

Merck Serono S.p.A., Via delle Magnolie 15, 70026 Modugno (Bari), Itélia.
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Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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