Choragon®
gonadotropina coribénica

Pé liofilizado para administracdo intramuscul ar.

APRESENTACOES )
Choragon® 1.500 U.I. (USO ADULTO E PEDIATRICO)
Embalagens com 3 ampolas de po liofilizado e 3 ampolas de diluente de 1 ml.

Choragon® 5.000 U.I. (USO ADULTO)
Embalagens com 3 ampolas de po liofilizado e 3 ampolas de diluente de 1 ml.

COMPOSICAO

Ingredientes ativos

Cada ampola de p6 liofilizado contém 1.500 U.1. (74 mcg) ou 5.000 U.I. (247 mcg) de
gonadotropi nacoriodnica.

Ingredientesinativos

Cada ampola de po liofilizado de 1.500 U.I. ou 5.000 U.I. contém hidroxido de sodio e
manitol.

Cada ampola de diluente de 1 ml contém cloreto de sodio, acido cloridrico diluido e dgua
parainjetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Choragon® € um preparado de gonadotropina coridnica humana (HCG) obtido de
mulheres grévidas. Choragon® estimula a formagao de esteroides nas génadas, devido a0
efeito biologico similar a0 do LH (horménio luteinizante). No homem ele promove a
producdo de testosterona e na mulher a producdo de estrogenos e particularmente da
progesterona apos a ovulagdo. Em certos casos, este preparado € usado em combinagdo
com a menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Por que este medicamento foi indicado?
Na mulher:
- Inducgdo da ovulagdo apos estimulacéo do crescimento folicular.

No homem e na crianca:

- Hipogonadismo hipogonadotréfico (deficiéncia no desenvolvimento e/ou funcéo
gonada em decorréncia da secrecéo inadequada de gonadotropinas hipofisérias);

- Puberdade retardada associada a insuficiéncia da funcdo gonadotrofica hipofiséria;

- Criptorquidismo (auséncia de descida de um ou ambos testiculos), sem origem de
obstrucdo anatémica;

- Infertilidade em certos casos de deficiéncia da espermatogénese.

Quando néo devo usar este medicamento?



Contraindicagoes

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a
seguir for “SIM”:

- Vocé possui alergia aos componentes daformula?

- Vocé possui tumor na glandula pituitéria ou do hipotalamo?

- Vocé possui aumento dos ovarios ou cisto ndo causado por ovéario policistico?

- Vocé esta tendo sangramento vagina de causa desconhecida?

- Vocé possui cancer nos ovarios, Utero ou nos sei0s?

- Vocé teve gravidez extra-uterina nos Ultimos 3 meses?

- Vocé sofre de desordens tromboembdlicas (fechamento de vasos sanguineos resultante
da passagem de coégul os sanguineos)?

- Vocé jateve sindrome de hiperestimulacdo ovariana?

- (Em homens) Vocé tem histéria ou suspeita de tumores andrégenos dependentes
(dependente de hormonios sexuais), como carcinoma prostatico ou carcinoma mamério?

- (Em meninos) A descida do testiculo pode ndo ocorrer por fatores obstrutivos, por
exemplo, hérnia inguinal, cirurgia na regido inguina (da virilia), testiculo ectopico (o
testiculo saiu do seu trgjeto habitua para o escroto, ficando preso foradele).

Choragon® ndo deve ser administrado em casos em que o resultado do tratamento
provavel mente ndo sera favoravel, isto €, nos seguintes casos:

- Deficiéncia priméria dos ovarios,

- M&formagao dos Orgaos sexuais incompativel com agravidez;

- Tumores fibroides do Utero sendo incompativeis com a gravidez;

- Mulheres na pés-menopausa.

Precaucdes e Adverténcias

Gerais:

O tratamento de pacientes com HCG conduz ao aumento da producédo de androgenos
(horménios sexuais masculinos, principalmente a testosterona) e retencdo de liquidos.
Consegquentemente:

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca latente e disfuncdo renal suspeita ou manifestada,
hipertensdo (aumento da pressdo sanguined), epilepsia ou enxagueca (ou um historico
dessas condi¢Oes) deverdo ser acompanhados, uma vez que Choragon® pode causar 0
agravamento ou recorréncia destes sintomas.

- HCG devera ser usado cautel osamente em meninos pré-puberes para evitar a soldadura
prematura da epifise ou desenvolvimento sexua precoce.

Pacientes com fatores de risco conhecido para eventos tromboembdlicos, tais como
historico pessoal ou familiar, obesidade severa (indice de Massa Corporea superior a 30
Kglmz) ou trombofilia (tendéncia de formac&o de codgulos no sangue) podem sofrer um
aumento do risco de eventos tromboembdlicos arterial ou venoso, durante o tratamento
com as gonadotropinas. Para estes pacientes deve-se pesar 0 risco-beneficio da
administracéo da gonadotropina. No entanto, deve-se notar que a propria gravidez possui
um maior risco de eventos tromboembdlicos.

Na mulher:



Antes de iniciar o tratamento, deve-se avaliar 0 motivo da infertilidade e as possiveis
contraindicagdes para uma gravidez. As pacientes devem ser avaliadas caso sofram de
hipotireoidismo (diminuicdo de funcionamento da tireoide), deficiéncia adrenocortical,
hiperprolactinemia (producéo excessiva do horménio prolactina, que € o responsavel pela
producdo de leite) e tumores da pituitéria e do hipotdlamo e o devido tratamento deve ser
realizado.

O tratamento de infertilidade anovulatéria com uso concomitante de menotropina pode
promover aumento excessivo dos niveis estrogénicos. Nesses casos, 0 HCG ndo devera
ser administrado, pois h& riscos de se induzir ovulagcdo mdltipla ou de se produzir a
sindrome de hiperestimul agdo ovariana.

Choragon® nao possui efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

I ngestéo concomitante com outras substancias
Interagbes com outros medi camentos n&o sao conhecidas.

Gravidez e Lactagdo
N&o ha indicacio para o uso de Choragon® durante gravidez normal e lactacio. N&o ha
dados sobre a excrecéo de Choragon® no leite.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS'.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM MEDICAMENTQO”.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.”

Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico
Pa liofilizado e diluente (solucdo injetavel).

Caracteristicas organolépticas
Po liofilizado: pastilha (tablete), branca ou quase branca.
Solucéo injetével: liquido incolor e transparente.

Como usar

Abrir aampola do diluente. Aspirar 0 seu conteido (1 ml) em seringa esterilizada. Abrir
aampolade Choragon® eintroduzir nesta o diluente.

Completada a dissolucdo, aspirar o liquido e injetar no muascul o imediatamente.

FAVOR USAR IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUICAO, A SOLUCAO
RECONSTITUIDA NAO DEVE SER ARMAZENADA.

Posologia



A posologia a ser empregada dependera sempre da idade e peso do paciente, conforme
prescricdo medica.
De um modo geral podem ser recomendados 0s seguintes esquemas posol dgicos:

Na mulher:

O tratamento com Choragon® deve ser realizado sob a supervisdo de um médico com
experiéncia na area de fertilidade.

Inducdo da ovulagdo apos estimulagdo do crescimento folicular: usualmente 1 ou 2
ampolas correspondendo a 5.000-10.000 U.I. devem ser administradas 24 a 48 horas ap0s
a Ultima administracdo de menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®), guando
for atingido a estimulagéo adequada do crescimento folicular. Poder&o ser administradas
injecBes de 5.000 U.I. (no maximo 3 injecbes) durante os 9 dias seguintes do tratamento
inicial para prevenir ainsuficiénciado corpo |Gteo.

No homem e na crianca:

Hipogonadismo hipogonadotrofico: 1.500 U.1., 2 vezes por semana em combinagdo com
menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®) por um periodo de alguns meses. O
tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 meses.

Puberdade retardada associada com insuficiéncia da funcéo gonadotrofica hipofisaria:
1.500 U.1., 2-3 vezes por semana, por pelo menos 6 semanas.

Criptorgquidismo sem origem de obstrucdo anatdmica: O ideal seriainiciar o tratamento a
partir dos 6 meses de idade. A dosagem recomendada nesse caso € de 250 U.l./dose,
(correspondente a 0,16 ml da solugéo reconstituida) duas vezes na semana, durante cinco
semanas. Caso 0 diagndstico sgja feito posteriormente, as seguintes dosagens séo
recomendadas: Criangas entre 2 e 6 anos de idade: 500 U.I./dose (correspondente a 0,33
ml da solugdo reconstituida), 2 vezes por semana, por 5 semanas. Acima de 6 anos de
idade: 1.000 U.I./dose (correspondente a 0,66 ml da solucdo reconstituida), 2 vezes por
semana, por 5 semanas. Se necessario, esse tratamento pode ser repetido.

Esterilidade em certos casos de deficiéncia de espermatogénese: Usua mente, 3.000 U.I.
por semana em combinagdo com menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Caso ocorra esquecimento de administragdo, entrar em contato com o médico.

“SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

“ NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO”

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTESDE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.”

Quais os males que este medicamento pode causar ?

As possiveis reacdes adver sas sdo:

- Hiperestimulagdo dos ovarios apds a aplicagdo combinada de Choragon® e clomifeno.
Podendo levar a formagdo de cistos ovarianos que tendem a ruptura, ascite (dgua na



barriga), hidrotorax (dgua nos pulmdes) e tromboembolismo (obstrucdo dos vasos
sanguineos por coagulos sanguineos). Estes efeitos colaterais podem ser aumentados no
caso de gravidez.

- Ginecomastia (desenvolvimento excessivo das glandulas maméarias masculinas)
temporéria ou por um longo periodo de tempo, devido a liberacéo de estrogeno e/ou
mudangas proliferativas na prostata.

- Acnes vul garis (espinhas) e também retencéo hidro-€eletrolitica devido a estimulacéo da
secrecdo de testosterona

- Aumento no tamanho do pénis e das eregbes devido a0 aumento da secrecdo de
testosterona causada pelainducéo, pode ocorrer ateracdo na préstata.

- Ocasionamente podem ocorrer em meninos, leves mudancas emocionais, similares as
mudancas que ocorrem no inicio da puberdade, sendo limitadas ao periodo de tratamento.
- ReacOes alérgicas, incluindo edema e alergia na pele foram rel atadas esporadi camente.

- Fadiga e febre podem ocorrer ocasionalmente apds a administracéo de Choragon®.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s
vez?

Em caso do paciente tomar uma dose maior do que a recomendada pelo médico, entrar
em contato com 0 médico 0 mais rapido possivel.

Os sintomas da superdosagem sdo 0os mesmos das reacoes adversas.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Choragon® injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre
15°C e 30°C) ao abrigo da luz. Seu prazo de vaidade é de trés anos a partir da data de
fabricagdo (marcado na embalagem externa). Nd usar medicamento com prazo de
validade vencido, pois seu efeito ndo sera o desgjado.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS!

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Far macol6gicas

Propriedades far macodinamicas

Choragon® é obtido da urina de mulheres gravidas. A quantidade de HCG esta indicada
em unidades de acdo bioldgica

O efeito hormonal da gonadotropina coridnica esté baseado na capaci dade de estimulagdo
da biosintese de esteroides sexuais nas gonadas (ovarios e testiculos). A acéo do HCG é
gualitativamente igual ao da gonadotropina pituitéria (LH — hormbnio luteinizante). No
entanto, 0 HCG possui uma meia vida significativamente maior, levando a uma agéo
mais forte no caso de admini sragcdo acumulativa.

Nos ovérios, 0 HCG estimula as células luteai s que auxiliam na producdo de progesterona
e estradiol. A administragdo de 5.000 U.l. a 10.000 U.l. de HCG em mulheres com 0s
foliculos maduros (por exemplo, apés a estimulagdo com menotropina, como: Menogon®
e Menopur®) induzem a ovulagdo em cerca de 36 horas apds a injecdo intramuscular.



Injecdes repetidas (3 a 7 vezes) de HCG (1.500 U.l. a 10.000 U.l.) na fase luted,
aumentam o tempo de vida do corpo |Uteo e também a fase secundéria do endométrio.
Nas células de Leydig, Choragon® estimula a producdo de testosterona e de outros
esteroides sexuais. A administragdo Unica de 5.000 U.I. em meninos e homens aumenta a
secrecdo de testosterona de uma forma bifésica, sendo o primeiro pico maximo apos 2 a4
horas e 0 segundo pico méximo entre 48 e 72 horas. A guantidade maxima de estradiol &
atingida em aproximadamente 24 horas apos a administracdo de HCG. Este principio é
usado para o diagnostico diferencial entre criptorquidismo e anorquidismo.

Propriedades far macocinéticas

Choragon® é administrado por uma injec&o intramuscular. O méximo de HCG na
corrente sanguinea é atingido apds 4 a 12 horas (dose-dependente) e apds diminui com
uma meiavida de 29 a 36 horas. Devido a eliminacdo lenta, pode haver um acimulo de
HCG na corrente sanguinea apos diversas injegdes intramusculares, por exemplo no caso
de diversas administracdes diarias.

HCG ¢é metabolizado nos rins sendo que cerca de 10 — 20% pode ser encontrado em sua
forma origina na urina, enquanto que a quantidade principa é provavel mente excretada
como um fragmento beta-core.

Resultados de Eficacia

Estudos comprovam que:

- A administracdo de HCG € capaz de iniciar a espermatogénese em pacientes com
hipogonadismo hipogonadotrofico, porém, em alguns pacientes, houve um aumento do
volume testicular e aumento na producéo de esperma apds tratamento adicional com
HCG e concluiu-se que o tratamento combinado de HCG e HMG deve ser o0 método de
escol ha para pacientes que desgjam que a sua parceiraengravide. !

- Tratamento com gonadotropina corionica induz o crescimento testicular, desenvol vimento
de caracteristicas sexuais secundarias e o inicio da espermatogénese. 2

- Com base nos resultados obtidos pelo estudo, pode-se dizer que o HCG é€ €ficaz no
tratamento de criptorquidismo, ressatando que a cirurgia deve ser realizada apenas em
paci entes que fa haram no tratamento. 3

- Foi observado um grande efeito do HCG na descida dos testiculos, apos efeito
insuficiente de GnRH. Christiansen e col., também observou 0 mesmo resultado em um
estudo randomizado com um efeito significativamente melhor do HCG do que o GnRH
ou do placebo, entre 88 meninos com deficiéncia na descida unilateral e em 155 meninos
com deficiéncia bilateral dos testiculos.*®®
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I ndicagGes
Na mulher:
-Inducdo da ovulagdo apos estimulagdo do crescimento folicular.

No homem e na crianga:

- Hipogonadismo hipogonadotrdfico;

- Puberdade retardada associada com insuficiéncia da fungdo gonadotrofica pituitaria;
-Criptorquidismo, sem origem de obstrucdo anatémica;

- Esterilidade em certos casos de deficiéncia da espermatogénese.

Contraindicactes

Geral:

- Pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula

- Tumor da glandula pituitaria ou do hipotdamo

- Aumento dos ovarios ou cisto ndo causado por ovario policistico

- Sangramento vagina de causa desconhecida

- Céancer nos ovarios, Utero ou nas mamas

- Gravidez ectdpicanos ultimos 3 meses

- Desordens tromboembdlicas

- Sindrome de hiperestimulacdo ovariana

- Em homens com histérico ou suspeita de tumores androgenos dependentes, como
carcinoma prostatico ou carcinoma mamario no homem.

- Em meninos quando descida do testiculo ndo ocorre devido a fatores obstrutivos, por
exemplo, hérniainguinal, cirurgianaregido inguinal, testiculo ectopico.

Choragon® n&o deve ser administrado em casos nos quais o resultado do tratamento
provavel mente ndo serafavoravel, isto €, nos seguintes casos:

- Deficiéncia primariados ovérios;

- M&formagao dos 6rgéos sexuais incompativel com agravidez;

- Tumores fibroides do Utero sendo incompativeis com a gravidez;

- Mulheres na pds-menopausa.

Modo de Usar
Abrir a ampola do diluente. Aspirar 0 seu contetido (1 ml) em seringa esterilizada. Abrir
aampola de Choragon® e introduzir nesta o diluente.



Completada a dissolucdo, aspirar o liquido e injetar no muascul o imediatamente.

FAVOR USAR IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUICAO, A SOLUCAO
RECONSTITUIDA NAO DEVE SER ARMAZENADA.

Posologia
A posologia a ser empregada dependera sempre da idade e peso do paciente.

De um modo geral podem ser recomendados os seguintes esguemas posol 6gi cos:

Na mulher:

O tratamento com Choragon® deve ser realizado sob a supervisao de um médico com
experiéncia na area de fertilidade.

Inducdo da ovulagdo apos estimulagdo do crescimento folicular: usualmente 1 ou 2
ampolas correspondendo a 5.000-10.000 U.l. devem ser administradas 24 a 48 horas apés
a Ultima administragdo de menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®), quando
for atingida a estimulagédo adequada do crescimento folicular. Poderéo ser administradas
injecdes de 5.000 U.1. (no méximo 3 injecdes) durante os 9 dias seguintes do tratamento
inicial paraprevenir ainsuficiéncia do corpo |Uteo.

No homem e na criancga:

Hipogonadismo hipogonadotréfico: 1.500 U.I., 2 vezes por semana em combinagdo com
menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®) por um periodo de alguns meses. O
tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 meses.

Puberdade retardada associada com insuficiéncia da funcdo gonadotrofica hipofiséria:
1.500 U.I., 2-3 vezes por semana, por pelo menos 6 semanas.

Criptorguidismo sem origem de obstrucdo anatdmica: O ideal seriainiciar o tratamento a
partir dos 6 meses de idade. A dosagem recomendada nesse caso € de 250 U.l./dose,
(correspondente a 0,16 ml da solugdo reconstituida) duas vezes na semana, durante cinco
semanas. Caso 0 diagndstico sgja feito posteriormente, as seguintes dosagens sao
recomendadas: Criangas entre 2 e 6 anos de idade: 500 U.l./dose (correspondente a 0,33
ml da solugdo reconstituida), 2 vezes por semana, por 5 semanas. Acima de 6 anos de
idade: 1.000 U.l./dose (correspondente a 0,66 ml da solucdo reconstituida), 2 vezes por
semana, por 5 semanas. Se necessario, esse tratamento pode ser repetido.

Esterilidade em certos casos de deficiéncia de espermatogénese: Usualmente, 3.000 U.1.
por semana em combinacio com menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Adverténcias

Gerais:

O tratamento de pacientes com HCG conduz ao aumento da producéo de andrégenos e
retencdo de liquidos. Consegquentemente:

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca latente e disfuncdo renal suspeita ou manifestada,
hipertensdo, epilepsia ou enxagueca (ou um histérico dessas condigdes) deverdo ser
acompanhados, uma vez que Choragon® pode causar a agravagdo ou recorréncia destes
sintomas



- HCG devera ser usado cautel osamente em meninos pré-puberes para evitar a soldadura
prematura da epifise ou desenvolvimento sexual precoce.

Pacientes com fatores de risco conhecido para eventos tromboembdlicos, tais como
historico pessoal ou familiar, obesidade severa (indice de Massa Corporea superior a 30
Kg/m?) ou trombofilia podem sofrer um aumento do risco de eventos tromboembdlicos
arterial ou venoso, durante o tratamento com as gonadotropinas. Para estes pacientes
deve-se pesar o risco-beneficio da administracdo da gonadotropina. No entanto, deve-se
notar que a prépria gravidez possui um maior risco de eventos tromboembdlicos.

Na mulher:

Antes de iniciar o tratamento, deve-se avaliar 0 motivo da infertilidade e as possiveis
contraindicagdes para uma gravidez. As pacientes devem ser avaliadas caso sofram de
hipotireoidismo, deficiéncia adrenocortical, hiperprolactinemia e tumores da pituitaria e
do hipotdamo e o devido tratamento deve ser reaizado.

O tratamento de infertilidade anovulatéria com uso concomitante de menotropina pode
promover aumento excessivo dos niveis estrogénicos. Nesses casos, 0 HCG ndo devera
ser administrado, pois ha riscos de se induzir ovulagdo multipla ou de se produzir a
sindrome de hiperestimul acdo ovariana.

Sindrome de hiper estimulagado ovariana (SHEO):

Pacientes que estdo sob estimulagdo do crescimento folicular podem possuir um maior
risco de desenvolver sindrome de hiperestimulacdo ovariana (SHEO) devido ao
desenvolvimento multifolicular. A SHEO é um evento médico distinto do aumento
ovariano ndo complicado. A SHEO é uma sindrome que pode se manifestar com
crescente grau de severidade. Ela compreende o aumento do ovario, aumento dos
esterGides sexuais sanguineos e um aumento na permeabilidade vascular que pode
resultar na acumulacéo de fluidos nas cavidades peritonial, pleural e raramente na
pericardica.

Os seguintes sintomas podem ser observados em casos severos de SHEO: dor abdominal,
distensdo abdominal, aumento ovariano severo, ganho de peso, dispnea, oligiria e
sintomas gastrointestinais, incluindo ndusea, vémito e diarreia. Avaliagéo clinica pode
revelar hipovolemia, hemoconcentragdo, ateracdo no balanco €letrolitico, ascite,
hemoperitbnio, derrame pleural, hidrotorax, dor pulmonar aguda e eventos
tromboembadlicos.

A resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotropina raramente
implicard em SHEO a n&o ser que o HCG sga administrado para iniciar a ovulagéo.
Portanto em casos de hiperestimulacéo ovariana € prudente ndo utilizar o HCG e instruir
a paciente a ndo ter relacbes sexuais ou usar outro método anticoncepciona de barreira
até o inicio da proxima mengruacdo. A sindrome de hiperestimulacdo ovariana podera
progredir rapidamente (dentro de 24 horas) ou até varios dias e tornar-se um evento
meédico sério, portanto as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos 2 semanas
apos a administragdo de hCG.



Dosagem adequada de Choragon®, regime de administracdo e monitoramento cuidadoso
da terapia diminui a incidéncia de hiperestimulacdo ovariana. Em técnicas de reproducéo
assistida, a aspiracdo de todos os foliculos antes da ovulacdo pode reduzir a
hi perestimul acéo.

A SHEO podera ser mais grave ou de maior duragéo na ocorréncia de gravidez. A SHEO
se manifesta com mais frequéncia depois de encerrado o tratamento hormonal e atinge o
seu ponto maximo aproximadamente entre 7 a 10 dias ap0ds o tratamento, retrocedendo
normal mente, de forma espontanea apos a menstruacao.

Havendo uma manifestacéo grave de SHEO o tratamento com a gonadotropina devera ser
interrompido, caso ainda persista, a paciente devera ser hospitalizada e iniciado um
tratamento especifico para SHEO.

A sindrome ocorre com maior incidéncia em pacientes com doenca de ovério policistico.

Gravidez multipla
A gravidez multipla, especiamente em mulheres com idade mais avangada, possui um
risco maior de resultados adversos materno e perinatal.

Em pacientes que estdo sob indugdo da ovulacdo com gonadotropinas, a incidéncia de
gravidez multipla é aumentada comparando-se aos casos de concepcdo natural. A maioria
dos casos de concepcdo multipla sGo de gémeos. Para minimizar o risco de gravidez
multipla, deve-se monitorar cuidadosamente a resposta ovariana.

Em mulheres que estédo submetendo-se a programas de fertilizagdo assistida, o risco de
gravidez multipla esta basicamente relacionada a quantidade de embrifes transferidos, a
sua qualidade e aidade da paciente.

A paciente deve ser avisada do risco potencia de nascimentos multiplos, antes de iniciar
o tratamento.

Perda da gravidez

A incidéncia de perda da gravidez por abortos € maior em pacientes que estéo
submetendo-se a hiperestimulacdo controlada para induzir o desenvolvimento de
foliculos mdltiplos em programas de fertilizagcdo assistida, do que na populagdo normal.

Gravidez ectépica

Mulheres que possuem histérico de doenga tubaria correm o risco de gravidez ectopica,
tanto nos casos de gravidez por concepcao espontanea ou em tratamento de fertilidade. A
prevaléncia de gravidez ectopica apos FIV foi reportada em 2 a 5%, comparando-seal a
1,5% da populacéo em geral.

Neoplasia no sistema reprodutivo
Ha relatos de neoplasia nos ovarios e em outros sistemas reprodutivos, tanto benigno
guanto maligno, em mulheres que se submeteram a regimes multiplos para tratamentos



de infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se o tratamento com gonadotropinas
aumenta o risco destes tumores em mulheres inférteis.

M &-for magéo congénita

A prevaéncia de més-formagbes congénitas apOs hiperestimulacdo controlada para
induzir o desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de fertilizacdo assistida,
pode ser um pouco maior do que em concepcles espontaneas. Isto ocorre devido a
diferencas em caracteristicas por parentesco (isto é, idade da mae, caracteristicas do
esperma) e gravidezes mdltiplas.

I nter acGes M edicamentosas

N& € conhecida interagcbes com outros medicamentos. Caso ocorra uma
hiperestimulacdo ovariana, esta pode ser causada pela combinagdo de menotropina e
clomifeno.

Reagdes Adver sas
As possive's reacdes adversas s3o:

Classe de sistema M uito comum Comum N&o comum
organico (= 120 (>1/200e< 1/10) | (>1/1000 e < 1/100)

Desordens do Cefaeia
sisterna nervoso

Desordens Nausea, dor | Diarreia
gastrointestinais abdominal, vémito

Desordens da pele e Exantema, acne
do tecido vulgaris
subcuténeo

Desordens Ginecomeastia*
enddcrina

Desordens do Retencdo de agua e
metabolismo e de eetrolitica
nutricao

Desordens gerais e | Reacdo no loca da
condicdes do local | injecdo, dor no local
de administracdo dainjecdo

Desordens do SHEO leve a | SHEO severa
sistema reprodutivo moderada
e das mamas

Desordens psiquicas Depresséo,
irritabilidade,
inqui etacdo

* dados de literatura reportado em adol escentes

- Aumento no tamanho do pénis e das erecdes devido a0 aumento da secrecdo de
testosterona causada pelainducdo, pode ocorrer alteracdo na préstata

- Ocasiona mente podem ocorrer em meninos, leves mudangas emocionais, similares as
mudangas que ocorrem no inicio da puberdade, sendo limitadas ao periodo de tratamento.




- Reagles dérgicas, incluindo edema de Quincke e aergia na pele foram relatadas
esporadi camente.
- Fadiga e febre podem ocorrer ocasional mente apos a administragdo de Choragon®.

Super dosagem

Nenhum caso de superdosagem foi reportado, porém, ha a possibilidade de ocorrer
sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO) devido a uma superdosagem de
Chorag0n®.

Armazenamento

Choragon® injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre
15°C e 30°C) ao abrigo da luz. Seu prazo de vaidade é de trés anos a partir da data de
fabricagdo (marcado na embalagem externa). N& usar medicamento com prazo de
validade vencido, pois seu efeito ndo sera o desgjado.

Lote, data de fabricacéo e validade: Vide cartucho.
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