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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CHORIOMON®-M

gonadotropina coridnica

Choriomon®-M apresenta-se sob a forma de pé branco liofilizado, a ser reconstituido em 1 mL de diluente
adequado, resultando em uma solucdo limpida. Apresenta-se em frascos-ampolas contendo 5000 Ul de

gonadotropina coribnica.

APRESENTACAO

Caixa contendo 1 frasco-ampola do produto acompanhado de 1 ampola de diluente.

ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

P¢ liofilo injetavel de 5000 Ul

Cada frasco-ampola contém:;

gonadotropina COrBNICA (HCG)......cci ittt st st sttt sr e be e ne s 5.000 UI

T (oSt T T o [ 17 Vo - VOSSP 20 mg

O diluente é constituido por 1 mL de solugdo fisioldgica (solugdo de cloreto de sddio 0,9%).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O uso de Choriomon®-M ¢ indicado para que a fungdo das gonadas seja ativada, porém, seu sucesso
terapéutico depende da capacidade funcional das mesmas. Os casos de hipersecrecdo de gonadotropinas,
ou algum sinal de mau funcionamento irreversivel das gdnadas podera ndo responder ao tratamento com

Choriomon®-M.

Em mulheres:

Choriomon®-M ¢é indicado para o estimulo da ovulagdo apds um tratamento com menotropina destinado a
manutencdo do foliculo ou apd6s um tratamento com FSH (urofolitropina) nos casos de esterilidade
funcional, tais como interrupcdo do fluxo menstrual temporéario ou prolongado e anovulagéo cronica.
Choriomon®-M ¢ indicado ainda no tratamento da esterilidade decorrente da reducéo da fase luteica do
ciclo, ja que induz a um atraso no inicio do sangramento, prolonga a fase madura do corpo llteo e, desse

modo, promove condi¢des mais favoraveis para a nidagéo.
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Em pacientes que sofrem de interrupcdo do fluxo menstrual temporaria ou prolongada e anovulagéo
cronica, o tratamento com menotropina (ou FSH) e Choriomon®-M é indicado apenas se o resultado de
um teste de progesterona anterior for negativo ou se tratamentos reiterados com estimuladores de ovulagéo,

tais como clomifeno e ciclofenil, ndo obtiveram sucesso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A gonadotropina coridnica (HCG) é secretada pela placenta, e extraida da urina de gestantes.

Em mulheres, a gonadotropina coridnica (HCG) atua estimulando a producéo de estradiol e progesterona
e, na fase final da maturacéo folicular, atua promovendo assim a fertilidade.

Na administracdo intramuscular de gonadotropina coriénica (HCG), a acdo é alcancada ap6s cercade 2 a 6

horas, dependendo da dose administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em mulheres:

- gravidez;

- esterilidade sem maturagdo normal do foliculo (por exemplo, causada por fatores tubarios ou
cervicais), exceto para mulheres que estejam participando em programas de tecnologia de
reproducdo assistida;

- cistos ovarianos nao relacionados com sindrome de ovérios policisticos;

- sangramento ginecoldgico de origem desconhecida;

- hiperprolactinemia;

- carcinoma ovariano, endometrial ou mamario;

- hipersensibilidade conhecida ao HCG ou outras gonadotropinas (HMG, FSH), hiperprolactinemia,

tumor da glandula pituitaria, endocrinopatia ndo-tratada da tire6ide ou de origem adrenal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido dentista.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.

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

Um tratamento com hormdnios gonadotrépicos deve ser administrado apenas por um médico especialista,
com experiéncia no diagnostico e tratamento de problemas de fertilidade. O tratamento deverd ser iniciado
somente quando forem descartadas outras causas de infertilidade. Choriomon®-M deve ser administrado

por via intramuscular (no masculo) ou subcutaneo (abaixo da pele).

Em mulheres:
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Choriomon®-M sé devera ser administrado ap6s a idade da maturidade sexual, ja que antes da puberdade
0 medicamento pode induzir a estimulagdo ndo desejada dos ovarios. Por outro lado, apds a menopausa, 0s
ovarios se tornam insensiveis as gonadotropinas. Antes de iniciar o tratamento com menotropina
(urofolitropina)/gonadotropina coridnica, a paciente deve ser submetida a exames ginecoldgicos e
endocrinolégicos. A fertilidade do parceiro deve ser verificada e ambos, a paciente e seu parceiro, devem
ser informados de que o tratamento envolve riscos de hiperestimulacdo ovariana, bem como risco de
gravidez mdltipla ou aborto espontaneo.
O tratamento deve ser feito em hospital ou clinica adequadamente equipados.
Das pacientes tratadas com horménios gonadotrdpicos, 5 a 6% apresentam hiperestimulacdo ovariana, na
maioria dos casos entre 7 e 10 dias apds a administracdo de Choriomon®-M. O risco de hiperestimulagéo
é especialmente alto em pacientes com ovarios policisticos. A faixa terapéutica entre uma dose suficiente e
a hiperestimulacéo é muito limitada.
Para reduzir o risco de hiperestimulacdo, a paciente deve ser submetida a exames clinicos e
endocrinolégicos, pelo menos a cada dois dias durante o curso de tratamento e durante 2 semanas apos seu
término.
O tratamento com menotropina (ou FSH) deve ser imediatamente interrompido nas seguintes situaces:
- Se a concentracdo hormonal mostrar uma reacdo estrogénica excessiva (estradiol plasmético
aumentado em 100% em 2 a 3 dias e/ou uma taxa superior a 4 pmol/mL ou superior a 1100 pg/mL),
- Na ocorréncia de sintomas clinicos ou ultrassonogréficos de uma hiperestimulacdo ovariana
(diametro de um ou varios foliculos superior a 22 mm).
A hiperestimulaco ovariana caracteriza-se por um aumento substancial da permeagdo vascular, que
provoca um rapido acimulo de liquidos na cavidade do térax. Na maioria dos casos, isso ocorre de 5 a 10
dias apds a administracdo de Choriomon®-M. Existem trés graus de gravidade: leve, moderada e grave.
Em pacientes que apresentem sindrome de hiperestimula¢do ovariana, existe risco adicional de eventos
tromboembdlicos.
No caso de hiperestimulagdo leve, acompanhada de ligeiro inchago dos ovérios (5 a 7 cm de tamanho), bem
como pela secrecdo excessiva de esterdides e dor abdominal, é desnecessario usar tratamento para tais
sintomas, porém, a paciente deve ser informada e mantida sob controle médico rigoroso.
No caso de hiperestimulagcdo moderada, acompanhada de cistos ovarianos (tamanho dos ovarios variando
entre 8 e 10 cm), bem como desconforto abdominal, vomitos, recomenda-se uma observagdo clinica e
tratamento dos sintomas. No caso de alta concentracdo sanguinea, uma substituicdo intravenosa de plasma
pode ser necessaria.
A hiperestimulacéo grave, com frequéncia de ocorréncia inferior a 2%, é caracterizada por cistos ovarianos
de tamanho muito grande (ovarios de tamanho superior a 12 ¢cm) bem como por ascites (acimulo de
gordura), pleurorréia (derramamento de liquido na pleura), relaxamento abdominal consideravel, dor

abdominal, dispnéia (dificuldade de respirar), retencdo de sal, aumento da viscosidade do sangue e



HEALTHCARE

By your side, for life

I. BESINS
D

BULA PARA PACIENTE

agregagdo plaquetaria, pode colocar em risco a vida da paciente e requer tratamento hospitalar para
estabilizar as fungdes vitais e normalizar o volume de sangue.

Pode haver formacéo de cistos nos ovarios em pacientes que sofram de interrupcao da menstruagao devido
a sindrome de ovario policistico. Isso pode causar dores abdominais de varias intensidades e requer a
interrup¢do do tratamento.

O principio ativo do Choriomon®-M, gonadotropina coridnica, é extraido a partir da urina de gestantes e,
portanto, ha a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos. Para garantir a seguranca do produto, a
gonadotropina coridnica passa por um extensivo processo de purificacdo, eliminando qualquer risco de

transmissdo de agentes infecciosos.

Este medicamento pode causar doping em homens.

Este medicamento contém LACTOSE.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas:

Choriomon®-M ndo provoca efeitos na habilidade de dirigir ou operar maquinario.

Uso na gravidez e lactagao:

Existe evidéncia de risco fetal baseado na experiéncia com humanos e animais. Assim, a administracdo
desse grupo de farmacos a gestantes apresenta alto risco.

Na&o se sabe se 0 Choriomon®-M é secretado no leite e quais os possiveis efeitos do mesmo sobre o lactente.

Portanto, este medicamento é contraindicado para gestantes e lactantes.

Interacbes com outros medicamentos:

Até o momento, ndo existem registros de intera¢cBes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista 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.

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

O medicamento deve ser armazenado ao abrigo da luz, protegido da umidade excessiva, na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O prazo de validade é de 24 meses ap0s a data de fabricacdo (vide cartucho). Apds a sua reconstitui¢do, o

uso deve ser imediato. O conteido remanescente deve ser descartado.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Choriomon®-M é um liofilo injetavel que, apds sua reconstituicdo com diluente apropriado, resulta em

uma solucéo limpida, contendo 5000 UI.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Choriomon®-M deve ser administrado por via intramuscular ou subcutanea. A solugéo de gonadotropina
possui prazo de validade limitado. Portanto, Choriomon®-M deve ser reconstituido com o solvente

imediatamente antes da injecdo. Qualquer solucdo remanescente deve ser descartada.

Em mulheres

e Amenorreia primaria, amenorreria secundaria cronica e anovulagéo cronica:
Caso os 6rgdos genitais estejam subdesenvolvidos, é necessério realizar um tratamento preliminar (com
duracdo de varios meses) com uma preparacao de estrogeno e progesterona, estimulando o crescimento e a
vascularizacéo do utero, das trompas de Falopio e da vagina.

e Gonadotropinas sdo administradas em duas fases:
12fase: a injecdo intramuscular diéria da gonadotropina de menopausa (HMG) ou urofolitropina (FSH) com
uma dose de 75 Ul durante 7 — 12 dias até o aumento nos niveis de estrogenos, ultrassonografia e alteracdes
no fator cervical indicam a presenca de foliculo maduro (estradiol plasmatico 1,1 -2,9 pmol/mL= 300-800
pg/mL; didmetro do foliculo principal 18-22 mm, pontuagdo cervical de acordo com a escala Insler >8
pontos de 12).
22 fase: Para induzir ovulagdo, uma dose Unica de 10000 Ul de Choriomon®-M ¢é administrada por via
intramuscular ou subcutanea, de 24 a 48 horas apés a Ultima injegdo de HMG ou FSH. A ovulagédo
geralmente ocorre apds 32 a 48 horas. O paciente recebera recomendacGes para manter relagbes sexuais
todos os dias apds a administragdo de Choriomon®-M até a ocorréncia de ovulagdo. Caso ndo ocorra a
gravidez, o tratamento pode ser repetido, repetindo-se 0 mesmo método. Para mais detalhes, recomenda-se

consultar a bula da preparacdo de HMG ou da preparacdo de FSH.
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Cuidados na Administracao:

Deve-se levar em consideracdo as seguintes notas para instrugdo de uso e manipulagdo de Choriomon®-
M:

Deve-se utilizar protecdo para as maos ao abrir as ampolas e frascos-ampolas deste produto.

A reconstituicdo deste produto deve ser feita com 1 mL de Solugdo Fisioldgica (solugdo de cloreto de sédio
0,9%).

O produto deve ser reconstituido com solucéo fisioldgica para administracdo intramuscular ou subcutanea.
N&o misturar o Choriomon®-M com outros medicamentos em uma mesma seringa.

Né&o usar este produto ap6s o prazo de validade (vide cartucho).

Este produto deve ser administrado por via intramuscular ou subcutanea.

Este produto deve ser reconstituido com diluente apropriado (solucdo fisiolégica) imediatamente antes de
ser usado, com o propdsito de evitar o risco de perda de produto devido a adsorcao.

Para prevenir injecdes doloridas e minimizar vazamento na area da injegdo, Choriomon®-M deve ser
administrado lentamente por via intramuscular ou subcutanea. A inje¢do subcutanea deve ser alternada para
prevenir lipoatrofia.

Cada frasco-ampola é para uso Unico. Qualquer por¢do ndo usada deve ser descartada.

As injecOes subcutaneas podem ser administradas pelo proprio paciente. As instrugdes e recomendacdes do
médico devem estritamente seguidas.

O produto deve ser reconstituido em condi¢des assépticas:

Limpar previamente a &rea de preparacdo do produto e lavar as maos antes da solugéo ser reconstituida.
Cuidadosamente abrir a ampola de diluente na area de preparagao.

Para retirar o diluente da ampola, encaixar a agulha na seringa para reconstitui¢do. Com a seringa em uma
mao, segurar a ampola de diluente previamente aberta, inserir a agulha na ampola de diluente e retirar a
guantidade desejada. Colocar a seringa muito cuidadosamente na area de preparagdo, evitando tocar na

agulha.

Preparar a solucéo para injecao:

1- Remover o lacre de aluminio do frasco-ampola contendo Choriomon®-M e desinfetar a area da tampa
de borracha com algoddo umedecido em alcool;

2- Pegar a seringa e lentamente injetar o diluente no frasco-ampola através da tampa de borracha;

3- Gentilmente rolar o frasco-ampola entre as maos até que o po esteja completamente dissolvido, tomando
cuidado para evitar a formacéo de espuma;

4- Assim que 0 po estiver dissolvido (geralmente acontece imediatamente), lentamente retirar a solugdo

com a seringa.

Aplicacdo subcutanea da solugdo:
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1) Dispensar a agulha utilizada para reconstituicdo da solugao, substituindo-a por uma agulha prépria para
injecdo subcutanea ou intramuscular. Verificar se ha bolhas de ar. Caso haja, deve-se bater levemente na
seringa com a agulha virada para cima e, com muito cuidado, empurrar 0 émbolo até que uma pequena gota
apareca na ponta da agulha.

2) Limpar uma area de aproximadamente 4-5cm ao redor do sitio de injecdo com um algod&o embebido em
desinfetante.

3) Apertar a pele e inserir a agulha em um angulo de 45°.

4) Para assegurar que a agulha esteja corretamente posicionada, tentar puxar o émbolo da seringa com
cuidado. Caso a agulha esteja na posicdo correta, 0 émbolo ird se mover com dificuldades. A entrada de
sangue na seringa indica que a agulha perfurou um vaso sanguineo. Neste caso, deve-se descartar a seringa
e iniciar a operagdo novamente com um novo frasco do produto e uma nova seringa estéril.

5) Caso a seringa tenha sido posicionada corretamente, injetar o conteido da seringa empurrando o émbolo
calmamente e de modo continuo.

6) Retirar a agulha e pressionar um algod&o no sitio de inje¢do. Esfregar gentilmente a &rea de injecéo para
facilitar a difusdo do produto no tecido.

7) Qualquer solucéo restante deve ser dispensada, ndo devendo ser reutilizada.

E recomendado n#o se trocar a area de injegdo. Entretanto, ndo se deve realizar uma aplicacdo em um
mesmo local mais do que uma vez por més.

A solucéo deve ser limpida e incolor.

N&o misturar Choriomon®-M com outros medicamentos em uma mesma seringa.

Assim que a injecéo tenha sido finalizada, todas as agulhas e ampolas vazias devem ser descartadas em um

recipiente apropriado.

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

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, aplicar a préxima dose de Choriomon®-M no mesmo horario planejado

anteriormente. N&o duplicar a dose desta aplicacdo para compensar a dose perdida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de seu cirurgiao-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Reaces alérgicas

ao local de injecdo; dor de cabega; sindrome de hiperestimulagdo ovariana (OHSS) moderada; fadiga.
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Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Depresséao;

agitagdo; irritabilidade; sindrome de hiperestimulacéo ovariana grave, edema, cansaco.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Edema

angioneurético; tromboemolismo; oclusdo vascular; ginecomastia; puberdade precoce.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacéo

alérgica sistémica; reagdes cutaneas.

Tratamentos repetidos com Choriomon®-M podem, ocasionalmente, causar a formagdo de células de
defesa do organismo que podem também ser a causa de falha terapéutica.

Nos homens, o efeito androgénico das altas doses de Choriomon®-M pode causar acimulo de liquidos.
Nesse caso, principalmente em pacientes que sofrem de problemas do coracdo, presséo alta e dores de
cabeca, asma ou epilepsia, 0 Choriomon®-M deve ser administrado com cautela e apenas em doses baixas.
Todas as complicaces graves, que ocorrem durante o tratamento com Choriomon®-M, sdo geralmente
decorrentes de hiperestimulacéo ovariana (em mulheres) e androgénicas (em homens).

Coégulos sanguineos maéveis arteriais e entupimento das veias periféricas e cerebrais (por exemplo, embolia
e infarto pulmonar) foram associados ao tratamento com menotropina/gonadotropina coribnica apenas em
casos isolados, também ndo relacionados & hiperestimulagdo ovariana.

Gravidez maltipla ocorre em menos de 20% das pacientes tratadas com gonadotropinas, principalmente em
pacientes de programa de concepgdo assistida, o que depende do nimero de ovocitos ou embrides
implantados.

O risco de gravidez extrauterina € maior, especialmente em pacientes com patologias ovarianas.

Os abortos espontaneos sdo mais frequentes do que nos casos normais, porém, este indice é comparavel

aquele observado em mulheres com problemas de fertilidade.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

A toxicidade do Choriomon®-M é muito baixa e, até o momento, ndo ha registro de superdosagem com

este hormdnio.

Entretanto, a administracdo de doses aumentadas durante varios dias pode causar o inicio de uma sindrome

de hiperestimulag8o ovariana, em mulheres, e ginecomastia, em homens, que podem persistir, em alguns

Ccasos.
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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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro 1.8759.0012

Produzido por:
IBSA Institut Biochimique S.A.
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VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/03/2024.
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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 | 0753748/24-0 10463 - 20/02/2024 | 0195224/24- 11201 - 04/03/2024 Incluséo VP e VPS 5000 Ul PO
PRODUTO 8 PRODUTO Inicial de LIOF INJ
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Texto de Bula IM/SC CX FA
Inclus&o Inicial de Solicitagdo de VD INC +
Texto de Bula - Transferéncia de DIL AMP VD
publicagéo no Titularidade de INC X 1 ML
Bulério RDC Registro
60/12 (operagéo
comercial)
01/11/2024 N/A 10451 - - - - - VP: 8,9 VP 5000 Ul PO
MEDICAMENTO LIOF INJ
NOVO - IM/SC CX FA
Notificagdo de VD INC +
Alteracdo de DIL AMP VD
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Texto de Bula—
publicacéo no
Bulario RDC

60/12

INC X 1 ML
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