INFORMACOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:
NOME DO MEDICAMENTO: MENOPUR 600 UI e 1.200 UI, P6 e solvente para solugio injetavel. COMPOSICAO
QUALITATIVA E QUANTITATIVA: A solugdo reconstituida (1 ml) contém 600 Ul de menotropina altamente purificada. Cada
frasco para injetaveis de pé contém menotropina altamente purificada (gonadotropina menopausica humana, GMh), correspondente a
600 UI e 1.200 UI de bioactividade de hormona foliculo estimulante (FSH) e 600 UI e 1.200 UI de bioactividade de hormona
luteinizante (LH). A menotropina contém hormona foliculo-estimulante (FSH), hormona luteinizante (LH) e gonadotrofina corionica
humana (hCG) derivadas da urina de mulheres na pos-menopausa. Pode ser adicionada hCG obtida da urina de mulheres gravidas
para atingir a bioatividade total de LH necessaria. Excipientes: Po: lactose monohidratada, polissorbato 20, fosfato de sodio dibasico
hepta-hidratado (para ajuste do pH), acido fosforico (para ajuste do pH). Solvente: metacresol, agua para preparagdes injetaveis.
FORMA FARMACEUTICA: P6 e solvente para solugdo injetivel. Aspeto do pd: massa liofilizada branca a esbranquigada. Aspeto
do solvente: solugio limpida e incolor. O pH da solugdo reconstituida é 6,0 — 8,0. INDICACOES TERAPEUTICAS: MENOPUR
esta indicado no tratamento da infertilidade nas seguintes situagdes clinicas: Anovulagio, incluindo sindrome de ovario poliquistico
(SOP) em mulheres que ndo tenham respondido ao tratamento com citrato de clomifeno. Hiperestimulagao controlada do ovario para
induzir o desenvolvimento de multiplos foliculos, para técnicas de reprodugdo medicamente assistida (RMA) (por exemplo,
fertilizagdo in vitro /transferéncia de embrides (FIV/ET), transferéncia intrafalopiana de gdmetas (GIFT) e injegdo intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI)). POSOLOGIA E MODO DE ADMINITRACAO: O tratamento com MENOPUR deve ser iniciado sob
supervisao de um médico com experiéncia no tratamento de problemas de fertilidade. Posologia: Existem grandes variagdes
interindividuais na resposta dos ovarios a gonadotropinas exogenas. Este facto torna impossivel estabelecer um regime posologico
uniforme. A posologia devera ser, assim, ajustada individualmente dependendo da resposta ovarica. MENOPUR pode ser
administrado isolado ou em combina¢do com um agonista ou antagonista da hormona libertadora de gonadotrofina (GnRH). As
recomendagdes respeitantes tanto a dose como a duracao do tratamento podem mudar de acordo com o protocolo do tratamento real.
Mulheres com anovulagao (incluindo SOP): O objetivo do tratamento com Menopur ¢ o desenvolvimento de um tnico foliculo de
De Graaf do qual o odcito ira ser libertado apos a administracdo de gonadotropina coridnica humana (hCG). O tratamento com
Menopur deve comegar durante os 7 dias iniciais do ciclo menstrual. A dose inicial recomendada de Menopur ¢ 75-150 Ul diariamente,
o que se deve manter durante, pelo menos, 7 dias. Com base na monitorizagdo clinica (incluindo ecografia ovarica isolada ou em
combinagdo com a medi¢do dos niveis de estradiol) a posologia subsequente deve ser ajustada de acordo com a resposta individual da
doente. Nao devem ser feitos ajustes das doses mais frequentemente do que um em cada 7 dias. O incremento de dose recomendado
¢ de 37,5 Ul por ajuste, e ndo deve exceder mais do que 75 UL A dose maxima diaria ndo deve ser superior a 225 Ul Se a doente nao
responder adequadamente apds 4 semanas de tratamento, esse ciclo deve ser abandonado e a doente deve recomegar o tratamento com
uma dose inicial mais elevada do que a do ciclo abandonado. Quando ¢ obtida uma resposta 6tima, deve ser administrada uma tnica
injecgdo de 5.000 UT a 10.000 UI de hCG 1 dia apés a tltima injec¢do de Menopur. E recomendado a doente ter relagdes sexuais no
dia da e no dia seguinte a administragdo de hCG. Alternativamente, pode ser realizada inseminacéo intrauterina (IIU). Se for obtida
uma resposta excessiva a0 Menopur, o tratamento deve ser interrompido e a hCG retirada e a doente deve utilizar um método
anticoncecional de barreira ou abster-se de ter relagdes sexuais até se iniciar a hemorragia menstrual seguinte. Mulheres sujeitas a
hiperestimulagdo controlada do ovario para desenvolvimento folicular multiplo para técnicas de reprodugdo medicamente assistida
(RMA): Nos protocolos que envolvem feedback negativo com um agonista da GnRH, a terapéutica com MENOPUR deve ser iniciada
aproximadamente duas semanas apds o inicio do tratamento com o agonista. Num protocolo que envolva feedback negativo com um
antagonista GnRH, o tratamento com MENOPUR deve comegar no dia 2 ou 3 do ciclo menstrual. A dose inicial recomendada de
MENOPUR ¢ de 150-225 UI por dia, durante pelo menos os 5 primeiros dias de tratamento. Com base na monitorizagao clinica
(incluindo ecografia ovarica isolada ou em combinagdo com a medigdo dos niveis de estradiol) a posologia subsequente devera ser
ajustada de acordo com a resposta individual da doente, ¢ ndo deve exceder mais que 150 UI por ajuste. A dose maxima didria
administrada nao deve ser superior a 450 Ul por dia e na maioria dos casos, o tratamento para além de 20 dias nao ¢ recomendado.
Quando um numero apropriado de foliculos tenha atingido uma dimensdo apropriada, deve ser administrada uma injecgao tinica de
até 10.000 Ul de hCG, para induzir a maturagao folicular final, na preparagdo para a recuperagdo do oocito. As doentes devem ser
seguidas atentamente durante pelo menos 2 semanas ap6s a administragdo de hCG. Se ocorrer uma resposta excessiva ao MENOPUR,
o tratamento deve ser interrompido e a hCG retirada e a doente deve utilizar um método anticoncecional de barreira ou abster-se de
ter relagdes sexuais até se iniciar a hemorragia menstrual seguinte. Compromisso renal/hepatico: Doentes com compromisso renal e
hepatico ndo foram incluidos nos ensaios clinicos. Populagdo pediatrica: Nao existe utilizagdo relevante d¢ MENOPUR na populacao
pediatrica. Modo de administragdo: MENOPUR 600 Ul e 1.200 UI destinam-se a injegdo subcutanea (SC) apds reconstitui¢do com o
solvente fornecido. O p6 deve ser reconstituido imediatamente antes da utilizagdo. A solucdo reconstituida destina-se a varias inje¢des
e pode ser utilizada durante até 28 dias. Geral: Deve evitar-se a agitagdo. A solu¢@o ndo deve ser utilizada se contiver particulas ou se
ndo estiver limpida. CONTRAINDICACOES: MENOPUR ¢ contraindicado em mulheres que tenham: Tumores da glandula
pituitaria ou hipotalamo; Carcinoma dos ovarios, utero ou mama; Gravidez e aleitamento; Hemorragia ginecologica de etiologia
desconhecida; Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes; Quistos ovaricos ou ovarios aumentados nao
devido a sindrome do ovario poliquistico. Nas seguintes situagdes ¢ improvavel que o resultado do tratamento seja favoravel, e
consequentemente MENOPUR ndo deve ser administrado: Insuficiéncia ovarica primaria; Malformagdo dos oOrgdos sexuais
incompativel com a gravidez; Tumores fibroides do ttero incompativeis com a gravidez. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ESPECIAIS DE UTILIZACAO: Rastreabilidade: De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biolégicos, 0 nome e o
numero de lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara. MENOPUR ¢ uma substancia gonadotropica
potente capaz de provocar reacdes adversas ligeiras a graves, e deve apenas ser usado sob a supervisdo de médicos que estejam
perfeitamente familiarizados com os problemas de infertilidade e os seus tratamentos. A terapéutica com a gonadotropina requer uma
certa disponibilidade de tempo por parte dos médicos e profissionais de satide de apoio, e requer a monitorizacdo da resposta ovarica
por intermédio de ecografia, isolada ou preferencialmente em combinag¢do com a medigdo dos niveis séricos de estradiol, numa base
regular. Existe uma variabilidade interdoentes consideravel na resposta a administra¢gdo de menotropina, com uma resposta fraca a
menotropina em algumas doentes. Deve ser utilizada a dose efetiva mais baixa em relagdo ao objetivo do tratamento. A primeira
inje¢do de MENOPUR deve ser administrada sob supervisdo médica direta. Antes de iniciar o tratamento, deve ser avaliada a
infertilidade do casal, assim como as contraindicagdes apropriadas e putativas da gravidez. Particularmente, as doentes devem ser
avaliadas, no que diz respeito a hipotiroidismo, deficiéncia adrenocortical, hiperprolactinemia e tumores pituitarios ou hipotalamicos,
e deve ser dado tratamento especifico apropriado. As doentes sujeitas a estimulagdo do crescimento folicular, quer no ambito de um
tratamento de infertilidade anovulatéria ou técnicas de RMA podem experimentar um aumento ovarico ou desenvolver
hiperestimulagdo. A adesdo a posologia e regime de administragdo recomendados para o MENOPUR e uma monitorizagdo cuidada
da terapéutica minimizardo a incidéncia de tais acontecimentos. A interpretacdo correta dos indices do desenvolvimento e maturagao
foliculares requer um médico experiente na interpretagdo dos testes relevantes. Sindrome da hiperestimulagao ovarica (OHSS): A
OHSS ¢ um evento médico distinto do aumento ovarico ndo complicado. E uma sindrome que se pode manifestar com graus crescentes
de gravidade. Abrange um aumento ovarico acentuado, elevados niveis séricos de esteroides sexuais ¢ um aumento da permeabilidade
vascular que pode resultar numa acumulagdo de fluidos nas cavidades peritoneal, pleural e, raramente, pericardica. Os sintomas



seguintes podem ser observados nos casos mais graves de OHSS: dor abdominal, distensdo abdominal, aumento ovarico grave,
aumento de peso, dispneia, oliguria e sintomas gastrointestinais incluindo nauseas, vomitos e diarreia. Uma avaliagdo clinica pode
revelar hipovolémia, hemoconcentragio, desequilibrios eletroliticos, ascite, hemoperitoneu, efusdes pleurais, hidrotorax, sindrome
pulmonar agudo e eventos tromboembolicos. Uma resposta ovarica excessiva ao tratamento gonadotrofico raramente origina a OHSS,
a menos que a hCG seja administrada para desencadear a ovulagdo. Assim, em casos de hiperestimulagdo ovarica, ¢ prudente retirar
a hCG e avisar a doente para abster-se de ter relagdes sexuais ou para utilizar métodos contracetivos de barreira pelo menos durante
4 dias. A OHSS pode progredir rapidamente (entre 24 horas a varios dias) para um evento médico grave, assim as doentes devem ser
seguidas durante pelo menos duas semanas ap6s a administragdo de hCG. A aderéncia a posologia ¢ ao regime de administragao
recomendados para 0 MENOPUR e a monitorizagdo cuidada da terapéutica minimizarao a incidéncia de hiperestimulagdo ovarica e
gravidez multipla. Nas técnicas de RMA, a aspiragdo de todos os foliculos antes da ovulagdo pode reduzir a ocorréncia de
hiperestimulagdo. A OHSS pode ser mais grave ou mais prolongado se ocorrer uma gravidez. Mais frequentemente, a OHSS ocorre
apos o tratamento hormonal ter sido suspenso e atinge o seu maximo de gravidade aproximadamente sete a dez dias apos o tratamento.
Normalmente, a OHSS resolve-se espontanecamente com o inicio da menstruagdo. Se ocorrer uma OHSS grave, o tratamento
gonadotrofico deve ser interrompido caso este ainda esteja a ser realizado, a doente deve ser hospitalizada e deve iniciar-se uma
terapéutica especifica para a OHSS. Esta sindrome ocorre com uma incidéncia mais elevada em doentes com sindrome de ovario
poliquistico. Gravidez multipla: Uma gravidez multipla, especialmente de ordem elevada, tem um risco aumentado de resultados
adversos maternos e perinatais. Em doentes sujeitas a inducdo de ovulagdo com gonadotropinas, a incidéncia de gravidez multipla
esta aumentada comparativamente com a conce¢do natural. A maioria das conce¢des multiplas da origem a gémeos. Para minimizar
o risco de gravidez multipla, é recomendada a monitorizagdo cuidada da resposta ovarica. Em doentes sujeitas a técnicas de RMA, o
risco de uma gravidez multipla esta relacionado maioritariamente com o nimero de embrides implantados, a sua qualidade e a idade
da doente. A doente devera ser avisada do potencial risco de nascimentos multiplos antes de iniciar o tratamento. Perda de gravidez:
A incidéncia de perda de gravidez por aborto ¢ mais elevada em doentes sujeitas a estimulagdo do crescimento folicular para técnicas
de RMA do que na popula¢do normal. Gravidez ectopica: Mulheres com histéria de doenga das trompas possuem risco de gravidez
ectdpica, tanto numa gravidez por concegdo espontanea como num tratamento de fertilidade. A prevaléncia de gravidez ectopica apos
FIV tem sido relatada como sendo de 2 a 5%, em comparagdo com 1 a 1,5% na populacdo geral. Neoplasmas do sistema reprodutivo:
Tém sido notificados neoplasmas ovaricos e outros do sistema reprodutivo, tanto benignos como malignos, em mulheres que tenham
sido sujeitas a multiplos regimes farmacologicos para tratamento da infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se o tratamento com
gonadotropinas aumenta o risco de base destes tumores em mulheres inférteis. Malformagdo congénita: A prevaléncia de
malformagdes congénitas apos técnicas de RMA pode ser ligeiramente mais elevada do que apds concegdes espontaneas. Pensa-se
que, este facto se deve a diferengas nas caracteristicas parentais (por exemplo, idade da mae, caracteristicas do esperma) e gravidezes
multiplas. Eventos tromboembolicos: Mulheres com fatores de risco geralmente reconhecidos para eventos tromboembolicos, tais
como historia pessoal ou familiar, obesidade grave (indice de Massa Corporal > 30 kg/m2) ou trombofilia, podem apresentar um risco
acrescido de eventos tromboembolicos venosos ou arteriais, durante ou ap6s o tratamento com gonadotropinas. Nestas mulheres, os
beneficios da administragio de gonadotropinas necessitam de ser ponderados face aos riscos. E preciso, contudo, ter em considerago
que a propria gravidez também leva a um aumento do risco de eventos tromboemboélicos. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO: Nio foram realizados estudos de interagdo, em seres humanos, com MENOPUR. Embora
ndo exista experiéncia clinica controlada, ¢ esperado que o uso concomitante de Menopur e citrato de clomifeno possa aumentar a
resposta folicular. Quando se utilizam agonistas da GnRH para a dessensibiliza¢do pituitaria, pode ser necessario administrar uma
dose mais elevada de MENOPUR para se atingir a resposta folicular adequada. EFEITOS INDESEJAVEIS: As reagdes adversas
medicamentosas mais frequentemente e mais graves notificadas durante o tratamento com MENOPUR em ensaios clinicos sdo OHSS,
dor abdominal, cefaleias, distensdo abdominal e dor no local de injegdo, com uma taxa de incidéncia de até 5%. A seguir encontram-
se as principais reagdes adversas medicamentosas em mulheres tratadas com Menopur em ensaios clinicos, de acordo com as classes
de sistemas de orgdos e frequéncia. Adicionalmente, as reagdes adversas medicamentosas observadas durante a experiéncia pos-
comercializagdo sao mencionadas com frequéncia desconhecida. Classe de sistemas de érgaos: Afecdes oculares: Desconhecido:
Alteragdes na visdo’; Doencas gastrointestinais: Frequentes (>1/100, <1/10): Dor abdominal, distensdo abdominal, nauseas,
abdomen aumentado; Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100): Vomitos, desconforto abdominal, diarreia; Perturbacdes gerais e
alteracdes no local de administracdo: Frequentes: Reagdes no local de injecio®; Pouco frequentes: Fadiga; Desconhecido: Piréxia,
mal-estar geral; Doen¢as do sistema imunitario: Desconhecido: Reagdes de hipersensibilidade®; Exames complementares de
diagnostico: Desconhecido: Peso aumentado; Afe¢oes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Desconhecido: Dor
musculosquelética’; Doencas do sistema nervoso: Frequentes: Cefaleias; Pouco frequentes: Tonturas; Doengas dos érgios genitais
e da mama: Frequentes: OHSS®, dor pélvica’; Pouco frequentes: Quistos ovaricos, queixas mamérias®; Desconhecido: Tors3o
ovarica®; Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos: Raros (>1/10.000, <1/1.000): Acne, erupgao cutanea; Desconhecido: Prurido,
urticaria; Vasculopatias: Pouco frequentes: Afrontamentos; Desconhecido: Tromboembolismo®. * Foram notificados como afe¢des
oculares casos individuais de amaurose, diplopia, midriase, escotoma, fotopsia, flutuadores vitreos, visao turva e visdo diminuida
durante o periodo pds-comercializago. ® A reagdo no local de injegdo mais frequentemente notificada foi dor no local de injegdo. ©
Foram notificados raramente casos de reagoes alérgicas localizadas ou generalizadas, incluindo reagdo anafiltica, conjuntamente com
sintomatologia associada. ¢ Dor musculosquelética incluindo artralgia, dorsalgia, dor no pescogo e dor nas extremidades. ¢ Tém sido
notificados sintomas gastrointestinais associados a OHSS tais como distensdo e desconforto abdominal, nauseas, vomitos e diarreia
com Menopur em ensaios clinicos. Nos casos de OHSS grave foram notificados como complica¢des raras ascite e acumulagdo de
fluido pélvico, efusdo pleural, dispneia, oligiria, eventos tromboembélicos e torsdo ovarica. f Dor pélvica inclui dor ovarica e dor nos
orgaos acessorios do utero. ¢ Queixas mamarias incluem dor mamaria, tensdo mamaria, desconforto mamario, dor nos mamilos e
inchaco das mamas. Data de revisdo: dezembro de 2025. Titular de Autorizacio de Introdu¢do no Mercado: FERRING S.A.U.,
C/ del Arquitecto Sanchez Arcas 3, 1°, Madrid 28040, Espanha. NIF: A78297140. Medicamento sujeito a receita médica do Artigo
118° do D.L. 176/2006. Medicamento comparticipado.




