Menopur® - menotropina - USO ADULTO - INDICACOES: Mulheres:
esterilidade com insuficiéncia ovariana hipo — ou normogonadotrofica, estimulacao do
crescimento folicular, incluindo mulheres com sindrome de ovario policistico que nao
responderam ao tratamento com citrato de clomifeno; Homens: esterilidade com
hipogonadismo hipo — ou normogonadotréfico, em combinacdo com HCG, para
estimular a  espermatogénese. CONTRAINDICACOES: Em mulheres:
hipersensibilidade aos componentes da formula, aumento dos ovérios ou cistos que nao
tenham sido causados por sindrome de ovario policistico e niveis altos de LH e FSH
indicando uma insuficiéncia ovariana priméria. Menopur® nio deve ser administrado
nos casos de: faléncia priméaria ovariana, ma-formagao de 6rgaos sexuais incompativeis
com a gravidez e tumor fibroide do utero incompativel com a gravidez; Em homens:
as seguintes condigdes devem ser tratadas antes do inicio da terapia: disfuncdes da
glandula tireoide e do cortex da glandula supra- renal, hiperprolactinemia e tumores na
glandula pituitaria ou no diencéfalo (hipotalamo). CUIDADOS E ADVERTENCIAS:
Nao deve ser utilizado para induzir a ovulagdo em mulheres cujos ovarios foram
involuntariamente hiperestimulados. A terapia requer monitorizagdo da resposta
ovariana verificada apenas pela ultrassonografia ou em combinagdo com a mensuragao
do nivel de estradiol sanguineo. Alguns pacientes podem apresentar baixa resposta.
Pacientes que estdo sob estimulo do crescimento folicular para técnicas de reproducao
assistida, podem apresentar aumento ovariano ou desenvolver hiperestimulagdo. Uso
em idosos e criancas: Menopur® é um medicamento de uso adulto. Gravidez e
Lacta¢io: Menopur® nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou lactentes.
Interacoes Medicamentosas: Quando for utilizado um agonista de GnRH, uma dose
mais alta de Menopur® deve ser necessaria para atingir uma resposta folicular adequada.
Reacoes Adversas: Dores abdominais, nausea, aumento do abdomen, dor e reagcao no
local da injecao, cefaleia, hiperestimulagdo dos ovarios, dor pélvica, febre, ascite,
hidrotorax, oliglria, hipotensdo e fendmenos tromboembolicos. Em casos muito raros,
pode causar a formagao de anticorpos tornando o tratamento ineficaz. POSOLOGIA:
Na mulher: para indu¢do do crescimento folicular em procedimentos de baixa
complexidade (coito programado e inseminagdo intrauterina) em mulheres normo ou
hipogonadotroficas a dose depende da reagdo ovariana, a qual deve ser definida através
de exames ultrassonograficos dos ovarios e mensuragdo dos niveis de estradiol. Se a
dosagem de Menopur® for muito alta, podem ocorrer crescimentos foliculares uni e
bilaterais multiplos. Em geral, a terapia ¢ iniciada dentro dos 7 primeiros dias do ciclo
menstrual com uma dosagem inicial didria correspondente a 75 - 150 UI de FSH. Se os
ovarios nao respondem, a dosagem pode ser gradativamente aumentada até surgirem
evidéncias de aumento da secrecdo de estradiol e de crescimento folicular. O ajuste na
dose nao deve ser feito em frequéncia maior que 7 dias. O tratamento com a mesma
dosagem de Menopur® ¢ continuado até atingir-se um nivel sérico de estradiol
preovulatorio. Se o nivel aumentar muito rapidamente, a dosagem deve ser reduzida. A
dose méaxima diaria ndo deve ultrapassar 225 Ul Caso a paciente ndo responda apos 4
semanas de tratamento, o tratamento deve ser reiniciado com uma dosagem inicial
maior do que a do ciclo anterior. Para induzir a ovulagdo, apds uma resposta 6tima do
tratamento com Menopur®, utiliza-se 5.000 ou 10.000 UI de HCG injetado por via
intramuscular, 1 dia apés a tltima administracio de Menopur®. Importante:
Recomenda-se que a paciente tenha relacdo sexual no dia e no dia seguinte da
administracio do HCG. Como alternativa, a inseminacdo intrauterina pode ser
realizada. Observag¢iio: Apos a administragio de uma dose muito alta de Menopur®, a
administracdo subsequente de HCG pode causar uma hiperestimulagao involuntaria dos
ovarios. Neste caso, o tratamento deve ser interrompido tanto com Menopur® ou com



HCG e a paciente devera utilizar um método anticoncepcional ou evitar relagdes
sexuais até o inicio da proxima menstruagdo. A dosagem de Menopur®, em programas
de fertilizagdo assistida (FIV/ICSI), pode variar de pessoa para pessoa. De um modo
geral, recomendam-se os seguintes esquemas posoldgicos: quando for utilizado
agonista de GnRH em depdsito, a terapia com Menopur® deve ser iniciada
aproximadamente 2 semanas apés o inicio do tratamento com o agonista. A dose inicial
recomendada de Menopur® é 150 — 225 UI por, pelo menos, 5 dias iniciais do
tratamento. Baseado na monitorizagdo clinica (ultrassonografia do ovario em
combinacdo ou ndo com a mensuragdo do nivel de estradiol sanguineo) as doses
subsequentes devem ser ajustadas de acordo com a resposta individual e ndo devem
exceder a quantidade de 150 Ul por ajuste. A dosagem maxima diaria nao deve exceder
450 Ul por dia e na maioria dos casos ndo ¢ recomendada a utiliza¢do acima de 20 dias.
Caso ndo seja utilizado o agonista de GnRH, a terapia com Menopur® deve ser iniciada
no 2° ou 3° dia do ciclo menstrual. E recomendada a utilizagdo de esquemas de variagio
de doses acima citadas. Quando um numero adequado de foliculos atingir um tamanho
apropriado, uma Unica inje¢ao de 10.000 UI de HCG deve ser administrada para induzir
a maturagao folicular final, na preparagdo da aspiragdo de odcitos. As pacientes devem
ser cuidadosamente monitoradas por, pelo menos, 2 semanas ap6s a administragao de
HCG. Caso seja obtida uma resposta em excesso de Menopur®, deve-se interromper o
tratamento e descontinuar o uso de HCG e as pacientes devem utilizar um método
contraceptivo de barreira (por exemplo: camisinha) ou evitar relagdes sexuais até
iniciar-se a proxima menstrua¢cao; No homem: inicialmente, 1.000 — 3.000 UI de HCG
sao administrados 3 vezes por semana, até atingir-se um nivel sérico de testosterona
normal. Entdo, 75 - 150 UI de Menopur® sio administradas 3 vezes por semana, por
alguns meses e de acordo com o critério médico. Orientar a/o paciente quanto ao
protocolo de uso, para que ndo haja comprometimento do sucesso terapéutico. VENDA
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CONTRAINDICACOES: Em mulheres: tumores na glandula
pituitaria ou no hipotalamo e no utero, ovarios € mamas, gravidez e
lactacdo, sangramento ginecologico de etiologia desconhecida; Em
homens: cancer de prostata; tumores no testiculo. Interagodes
Medicamentosas: O uso concomitante de Menopur® com o citrato de
clomifeno pode aumentar a resposta folicular.




