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ORGALUTRAN®

acetato de ganirrelix

Forma farmacéutica, via de administracdo e apresent  acéo:
Solucgédo estéril para injecao — uso subcutaneo.
Embalagem com 1 seringa descartavel contendo 0,5 mL de solucao.

USO ADULTO

Composicao

Cada seringa (0,5 mL) de ORGALUTRAN contém:

acetato de ganirrelix (calculado como base livre) ... 0,25 mg
Veiculo: (manitol, &cido acético, agua para injecdo. O pH podera ser ajustado

com hidroxido de sédio 1 M ou &cido acético 5%) g.S.P. «veevvvvvrreeriiiiieeeniiiieeeeeens 0,5mL

INFORMACOES AO PACIENTE

Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes de iniciar ot  ratamento com esse

medicamento

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informac8es novamente em outra ocasiao.

e Se vocé tiver alguma duvida, peca auxilio ao seu médico ou ao farmacéutico.

« Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois
pode ser prejudicial a elas, mesmo que 0s sintomas que elas apresentem sejam iguais aos
seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito
colateral que ndo seja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou ao farmacéutico.

Como este medicamento funciona?

ORGALUTRAN contém a substancia ganirrelix, que inibe as ac6es do hormdnio de liberacdo
natural de gonadotrofinas (GnRH). O GnRH regula a liberacdo das gonadotrofinas [horm&nio
luteinizante (LH) e hormdnio estimulante do foliculo (FSH)]. As gonadotrofinas desempenham um
papel importante na fertilidade e reprodugdo humana. Nas mulheres, o FSH é necessario para o
crescimento e desenvolvimento dos foliculos nos ovarios. Os foliculos sdo pequenas bolsas
redondas que contém as células ovo (6vulos). O LH é necesséario para liberar os 6vulos maduros
(isto é a ovulacao). ORGALUTRAN inibe a agdo do GnRH, resultando em supressao da liberacéo
especialmente de LH. Em mulheres submetidas as técnicas de reproducdo assistida (TRA),
incluindo a fertilizacdo in vitro (FIV) e outros métodos, ocasionalmente a ovulagdo pode ocorrer
muito precocemente causando uma reducdo significativa da possibilidade de engravidar.
ORGALUTRAN ¢é utilizado para prevenir um aumento precoce do horménio luteinizante que induz
a ovulagdo e que poderia causar tal liberacdo prematura da liberacdo do évulo. ORGALUTRAN é
utilizado para prevenir a luteinizacdo prematura durante a estimulacdo ovariana controlada pelas
técnicas de reproducgdo assistida. Nos estudos clinicos ORGALUTRAN foi utilizado com o
hormdnio estimulante do foliculo recombinante.

ApoOs a administracdo, ORGALUTRAN comega a agir em poucas horas.

Por que este medicamento foi indicado?
ORGALUTRAN é indicado para evitar 0 aumento precoce do hormoénio luteinizante durante o
tratamento da infertilidade.

Quando ndo devo usar este medicamento?

Contra-indicacfes

ORGALUTRAN néo deve ser utilizado por pacientes que apresentem alergia ao ganirrelix
ou a qualquer um dos componentes de sua formula; pacientes com alergia ao horménio
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liberador de gonadotrofina (GnRH) ou a qualquer outro analogo do GnRH; pacientes com
problemas moderados ou graves de rins ou figado; pacientes gravidas ou amamentando.
N&o utilize ORGALUTRAN se vocé apresenta algumas das condicdes mencionadas
acima. Se alguma dessas condi¢cBes se aplicar ao seu caso, informe ao seu médico antes
de iniciar o tratamento com esse medicamento.

Adverténcias e Precaucdes

Tenha cuidado especial com ORGULATRAN se vocé tiver uma alergia ou uma condi¢ao
alérgica ativa. Neste caso, avise seu médico. Ele decidira, dependendo da gravidade, se é
necessario um monitoramento adicional durante o tratamento.

Durante ou ap6és a estimulacdo hormonal dos ovarios pode se desenvolver a sindrome de
hiperestimulacdo ovariana, que é relacionada com o procedimento de estimulagdo com
gonadotrofina; leia a bula do medicamento contendo gonadotrofina prescrito para vocé.

A incidéncia de gestacbes ectbpicas (gravidez fora do Utero) pode ser aumentada em
mulheres submetidas ao tratamento de reproducao assistida. Seu médico ira realizar uma
ultrassonografia logo no inicio da gravidez para confirmar se a gestacéo € intrauterina.

A incidéncia de malformacdes congénitas apds técnicas de reproducao assistida pode ser
levemente mais elevada do que ap6s uma gravidez esponténea. Acredita-se que essa
incidéncia discretamente mais elevada possa estar relacionada as caracteristicas dos
pacientes que se submetem a tratamentos de infertilidade (por exemplo, a idade da
mulher, caracteristicas do esperma) e a incidéncia mais elevada de gestacdes multiplas
apos técnicas de reproducao assistida. A incidéncia de ma formacdes congénitas apos
técnicas de reproducdo assistida utiizando ORGALUTRAN ndo € diferente daquela
observada ap6s o uso de outros analogos do GnRH durante as técnicas de reproducéo
assistida.

A eficicia e seguranca de ORGALUTRAN nao foram estabelecidas em mulheres com
peso abaixo de 50kg ou acima de 90kg. Consulte o seu médico para obter mais
informacoes.

Gravidez e Lactacao
O uso de ORGALUTRAN é contra-indicado durante a gravidez ou a amamentacao.

Interferéncia na habilidade de dirigir veiculos e 0 perar maquinas
Os efeitos de ORGALUTRAN sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas
nao foram estudados.

Interacdes medicamentosas

N&o foram investigadas interagbes de ORGALUTRAN com outros medicamentos, por isso nao
podem ser excluidas interag6es com medicamentos utilizados rotineiramente.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou recentemente tomou algum outro
medicamento, mesmo aqueles obtidos sem prescri¢éao.

Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecime nto de rea¢Bes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médic 0. Pode ser perigoso para
a sua saude.

Como devo usar este medicamento?
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ORGALUTRAN ¢é uma solu¢éo para injecdo transparente.

Verifique a solugao antes do uso, nédo a utilize caso contenha particulas ou esteja turva.
ORGALUTRAN ja vem em seringas contendo a solucéo estéril para injecao e pode ser aplicado em
casa, pela propria paciente ou seu companheiro. Caso vocé e seu médico decidam pela
autoaplicacdo, além das instrugcbes a seguir, ele ira orientad-la detalhadamente sobre como
proceder. Sempre use ORGALUTRAN exatamente conforme instrugdes do seu médico. Se tiver
alguma davida, converse com ele.

Dose: ORGALUTRAN ¢ utilizado como parte do tratamento com técnicas de reproducgédo assistida
(TRA) incluindo a fertilizacao in vitro. A estimulacdo dos ovarios com o hormdnio estimulante dos
foliculos (FSH) pode se iniciar no 2° ou 3° dia da sua menstruacdo. A dose de ORGALUTRAN
(0,25 mg) deve ser injetada uma vez ao dia, iniciando no 6° dia da administracdo do FSH. Com
base na sua resposta ao FSH, o seu médico podera decidir iniciar a administracdo em outro dia.
ORGALUTRAN e o FSH devem ser administrados aproximadamente ao mesmo tempo. Entretanto,
as preparacdes ndo devem ser misturadas e devem ser utilizados em dois locais de injecéo
diferentes.

Duracéo do tratamento: O tratamento diario com ORGALUTRAN deve ser continuado até o dia em
gue estejam presentes foliculos em tamanho e nimero adequado. O amadurecimento final do
ovulo nos foliculos pode ser induzido pela administracdo de gonadotrofina coribnica humana
(hCG). O intervalo entre duas injecoes de ORGALUTRAN, bem como o tempo entre a Ultima
injecdo de ORGALUTRAN e a injecdo de hCG néo deve ser maior do que 30 horas, pois pode
ocorrer ovulacdo prematura (isto €, a liberacdo dos 6vulos). Portanto, quando ORGALUTRAN for
injetado pela manha, o tratamento com ORGALUTRAN deve ser continuado durante o periodo de
tratamento com gonadotrofina, incluindo o dia de desencadeamento da ovulacdo. Quando
ORGALUTRAN for injetado a tarde, a sua Ultima injecéo deve ser administrada na tarde anterior ao
dia de desencadeamento da ovulacao.

ORGALUTRAN deve ser injetado lentamente sob a pele, preferivelmente na parte superior da
perna.

Alterne o local de aplicacé@o da injecdo para evitar atrofia de partes gordurosas da pele.

A seringa é descartavel e qualquer porcéo nao utilizada da solugdo deve ser descartada.
ORGALUTRAN néo deve ser misturado na mesma seringa com nenhum outro medicamento.

Preparando o local da injecéo

Lave bem as mdos com agua e sabdo. Passe um pedaco de algodao ou gaze embebido em um
antisséptico (por ex. alcool) no local da injecdo, para remover qualquer bactéria da superficie.
Limpe aproximadamente 5 cm ao redor do ponto onde a agulha serd introduzida e deixe o
antisséptico secar por, pelo menos, um minuto antes de aplicar a injecao.

Inserindo a agulha

Remova a tampa da agulha. Pince uma area de pele com o dedo indicador e o polegar. Introduza a
agulha na base da pele pingada em um angulo de 45 graus em relagao a superficie da pele. Varie
o local a cada injecéo.

Verificando a posicéo da agulha

Puxe o émbolo para tras cuidadosamente para verificar se a agulha esta bem posicionada.
Qualquer quantidade de sangue que entre na seringa indica que a agulha penetrou em um vaso
sanguineo. Caso isso ocorra, ndo injete ORGALUTRAN: remova a seringa, cubra o local da injecédo
com uma mecha de algoddo umedecida com o antisséptico e pressione. O sangramento deve
parar em um ou dois minutos. N&o utilize essa seringa e descarte-a de maneira adequada.
Comece novamente com outra seringa.

Injetando a solucao
Uma vez que a agulha esteja posicionada corretamente, pressione o émbolo devagar e
firmemente, de modo que a solucdo seja injetada corretamente e a pele ndo seja danificada.

B-orgalutran30C.doc 3



J'p SChering'Plough ORGALUTRAN (acetato de ganirrelix)

Removendo a seringa

Puxe a seringa para fora rapidamente e pressione o local com uma mecha de algoddo umedecida
em antisséptico. A seringa deve ser utilizada uma Unica vez e qualquer por¢cdo nao utilizada da
solucdo deve ser descartada.

O qué fazer caso vocé injete uma quantidade de ORGALUTRAN maior do que deveria?
Contate seu médico.

O qué fazer caso vocé esqueca de aplicar ORGALUTRAN?

N&o apligue o dobro da dose para compensar uma dose esquecida. Caso vocé perceba que
esqueceu uma dose, aplique-a logo que possivel. Caso tenha se passado mais de 6 horas do
horario habitual da injecdo (de modo que o intervalo entre a Ultima injecdo e a esquecida seja
maior que 30 horas) administre a dose esquecida assim que possivel e contate seu médico para
informacdes adicionais.

Se vocé tiver a impresséo de que o efeito do ORGALUTRAN é muito forte ou muito fraco, informe
ao seu médico imediatamente.

Se vocé tiver mais alguma dudvida sobre como usar esse produto, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do s eu médico .

N&o use o medicamento com o prazo de validade venci  do. Antes de usar observe o aspecto do
medicamento.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Assim como outros medicamentos, ORGALUTRAN pode causar efeitos indesejaveis,
embora nem todas as pacientes os apresentem.

Em cerca de 1 em 10 pacientes, ORGALUTRAN pode causar uma reacdo na pele no
local da injecdo (predominantemente vermelhiddo, com ou sem inchaco). As reacdes
locais geralmente desaparecem dentro de 4 horas ap6s a administracdo. Muito
raramente, em menos de 1 em 10.000 pacientes, foram observadas reacbes mais
espalhadas, possivelmente alérgicas, incluindo varios sintomas tais como erupcéo
cutanea, inchaco no rosto e falta de ar.

Reacdes adversas comumente relatadas foram dor de cabeca, nausea e mal estar. Essas
reacdes ocorreram em menos de 1 em 100 pacientes.

Também podem ocorrer outras reacdes adversas relacionadas a hiperestimulacéo
controlada dos ovarios, (como por exemplo, dor pélvica, distensdo abdominal, sindrome
da hiperestimulacao ovariana); gravidez nas trompas (ectopica) e aborto.

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre o aparecimento de rea¢des desagradaveis
gque ndo constam desta bula.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade de  ste medicamento de uma sé vez?
Descontinue temporariamente o tratamento com ORGALUTRAN e contate seu médico. A
superdose em humanos pode resultar em prolongamento da duracdo da acao.

Onde e como devo guardar este medicamento?

ORGALUTRAN deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30C), em sua
embalagem original para ficar protegido da luz.

O prazo de validade de ORGALUTRAN encontra-se gravado em sua embalagem externa. Em caso
de vencimento, nao utilize o produto.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance d  as criangas.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas

Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antagonista do horménio liberador de gonadotrofina; cédigo ATC:
HO1CCO1.

ORGALUTRAN € um antagonista do GnRH que modula o eixo hipotalamico-hipofisario-gonadal
ligando-se competitivamente aos receptores de GnRH na hip6fise. O resultado € uma supresséo
rapida, profunda e reversivel das gonadotrofinas endégenas, sem estimulo inicial, como ocorre
com os agonistas GnRH.

Propriedades farmacocinéticas
ApOs a administracdo de uma dose Unica de 0,25 mg os niveis séricos de ganirrelix aumentaram
rapidamente e atingiram niveis de pico (Cmax) de aproximadamente 15 ng/mL dentro de 1 a 2

horas (tmax)- A meia-vida de eliminacéo (t,,) é de aproximadamente 13 horas e a depuracdo é de

aproximadamente de 2,4 L/h. A excrecdo se da pelas fezes (aproximadamente 75%) e pela urina
(aproximadamente 22%). A biodisponibilidade de ORGALUTRAN apés a administracdo
subcuténea é de aproximadamente 91%.

Os parametros farmacocinéticos apés doses subcutaneas mdultiplas de ORGALUTRAN (injecéo
diaria) foram similares aqueles apds uma Unica dose subcutanea. Apds doses repetidas de 0,25
mg/dia, foram atingidos niveis de estado de equilibrio de aproximadamente 0,6 ng/mL dentro de 2
a 3 dias.

A analise farmacocinética indica uma relagdo inversa entre o peso corpéreo e as concentracdes
séricas de ORGALUTRAN.

Perfil metabdlico: o principal componente circulante no plasma € ganirrelix, que é também o
principal composto encontrado na urina. As fezes contém apenas metabdlitos, que sdo pequenos
fragmentos peptidicos formados por hidrélise enzimatica de ganirrelix em locais restritos. O perfil
metabdlico de ORGALUTRAN em humanos foi similar ao encontrado em animais.

Dados pré-clinicos de seguranca

Os dados pré-clinicos ndo mostram nenhum risco especial para humanos, tendo por base a
seguranca farmacolégica, e a toxicidade e genotoxicidade de doses repetidas.

Estudos sobre reproducéo realizados com ganirrelix em doses subcuténeas de 0,1 a 10 mcg/kg/dia
em ratos e de 0,1 a 50 mcg/kg/dia em coelhos mostraram aumento na reabsor¢édo da ninhada nos
grupos de doses mais altas. N&do foram observados efeitos teratogénicos.

Resultados de eficacia

Ap6s a administracdo de doses multiplas de 0,25 mg de ORGALUTRAN a voluntarias, as
concentracbes séricas de hormoénio luteinizante (LH), hormdnio foliculo estimulante (FSH) e
estradiol (E2) apresentaram reducdo maxima de 74%, 32% e 25% apés 4, 16 e 16 horas da

injecdo, respectivamente. Os niveis séricos hormonais retornaram aos valores pré-tratamento
dentro de dois dias apés a Ultima injecéo.

Em pacientes submetidas a estimulacéo ovariana controlada, a duracdo média do tratamento com
ORGALUTRAN foi de 5 dias. Durante o tratamento com ORGALUTRAN, a incidéncia média de
aumentos de LH (> 10 UI/L) com aumento concomitante de progesterona (> 1 ng/mL) foi de 1,2%
comparada a 0,8% durante tratamento com agonista GnRH. Ocorreram aumentos precoces de LH,
antes do inicio de ORGALUTRAN no 6° dia da estimulacdo, especialmente em pacientes que
apresentaram resposta elevada. Esses aumentos ndo afetaram o resultado clinico. Nessas
pacientes, a producdo de LH foi rapidamente suprimida apos a primeira administragdo de
ORGALUTRAN.
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Em estudos controlados com ORGALUTRAN, utilizando um protocolo longo de agonista GnRH
como referéncia, o tratamento com o regime de ORGALUTRAN resultou em um crescimento
folicular mais rapido durante os primeiros dias da estimulacdo, mas o coorte final de crescimento
de foliculos foi ligeiramente menor e produziu, em média, menos estradiol. Esse padréo diferente
de crescimento folicular requer que os ajustes de dose de FSH sejam baseados no ndmero e
tamanho dos foliculos em crescimento, ao invés da quantidade de estradiol circulante.

IndicacOes

Prevencédo do aumento repentino prematuro de hormdnio luteinizante em mulheres submetidas a
hiperestimulagéo ovariana em técnicas de reproducdo assistida.

Em estudos clinicos ORGALUTRAN foi utilizado com horm&nio foliculo estimulante recombinante
(FSHrec).

Contra-indicagbes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes;

- Hipersensibilidade ao horménio liberador de gonadotrofina (GnRH) ou a qualquer outro
analogo do GnRH;

- Comprometimento grave ou moderado da funcao renal ou hepatica;

- Gravidez ou lactacéo.

Modo de usar e cuidados de conservacgdo depois de ab  erto

Condicdes de conservacdo: ORGALUTRAN deve ser conservado em temperatura ambiente (entre
15 e 30C), em sua embalagem original, para ficar protegido da luz. Nao congelar. Depois de
aberta a embalagem, o produto deve ser administrado imediatamente.

Via de administracdo e Modo de usar: As seringas descartaveis previamente cheias de
ORGALUTRAN estéo prontas para uso. ORGALUTRAN deve ser administrado lentamente por via
subcutanea, preferivelmente na parte superior da perna. A solugédo deve ser inspecionada antes do
uso. N&o utilizar se a solugdo contiver particulas ou estiver turva. O local da injecdo deve variar a
fim de evitar lipoatrofia. A propria paciente ou seu parceiro podem aplicar ORGALUTRAN, desde
que adequadamente instruidos pelo médico.

A seringa é descartavel e qualquer porcao nao utilizada da solucdo deve ser descartada de acordo
com normas apropriadas.

Incompatibilidades: Na auséncia de estudos de incompatibilidade, esse produto ndo deve ser
misturado com outros medicamentos.

Posologia

ORGALUTRAN deve ser prescrito somente por um especialista no tratamento de infertilidade.
ORGALUTRAN ¢ utilizado na prevencdo do aumento repentino prematuro de horménio luteinizante
em mulheres submetidas a hiperestimulagcao ovariana controlada. A hiperestimulacdo ovariana
controlada com FSH pode comecar no 2° ou 3° dia da menstruacdo. ORGALUTRAN (0,25 mg)
deve ser injetado por via subcutdnea uma vez ao dia, em geral no 6° dia da administracao de FSH.
Em pacientes que apresentam resposta acentuada, uma elevacdo precoce de LH pode ser
prevenida iniciando-se o tratamento com ORGALUTRAN no 5° dia. O inicio da administracdo de
ORGALUTRAN deve ser retardado na auséncia de crescimento folicular.

ORGALUTRAN e FSH devem ser administrados aproximadamente ao mesmo tempo. Entretanto,
as preparacfes ndo devem ser misturadas e devem ser utilizados locais de injecéo diferentes.

Os ajustes de dose de FSH devem se basear preferivelmente no nimero e tamanho dos foliculos
em crescimento ao invés da quantidade circulante de estradiol (ver “Caracteristicas
farmacolégicas”). O tratamento diario com ORGALUTRAN deve ser continuado até o dia em que
estiverem presentes foliculos suficientes de tamanho adequado. A maturagdo final dos foliculos
pode ser induzida pela administragdo de gonadotrofina coriénica humana (hCG). Devido ao tempo
de meia-vida do ganirrelix, o tempo entre duas injecdes de ORGALUTRAN, bem como o tempo
entre a ultima injecdo de ORGALUTRAN e a injecdo de hCG nao deve exceder 30 horas, pois de
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outro modo pode ocorrer um pico prematuro de LH. Dessa forma, guando ORGALUTRAN for
injetado pela manhd, o tratamento deve continuar durante o periodo de tratamento com
gonadotrofina, incluindo o dia do desencadeamento da ovulacdo. Quando ORGALUTRAN for
injetado a tarde, a Ultima inje¢do deve ser administrada na tarde anterior ao dia da ovulagéo.
ORGALUTRAN mostrou-se seguro e eficaz em pacientes submetidas a tratamento de ciclos
multiplos.

Deve ser dado suporte na fase lutea de acordo com a pratica do centro médico de reproducgdo
assistida.

Adverténcias

Deve-se ter cuidado especial em pacientes com sinais e sintomas de condicdes alérgicas
ativas. Na auséncia de experiéncia clinica, ndo se recomenda o tratamento com
ORGALUTRAN em mulheres com condi¢des alérgicas graves.

Durante ou apds a estimulacdo ovariana pode ocorrer sindrome de hiperestimulacéo
ovariana, que deve ser considerada um risco intrinseco da estimulacdo gonadotrofica.
Seu tratamento deve ser sintomético, por ex., com repouso, infusdo intravenosa de
solucd@es eletroliticas ou coldides e heparina.

Considerando que as mulheres que se submetem a reproducéo assistida, particularmente
a fertilizacdo in vitro, frequentemente apresentam anomalias tubdrias, pode ocorrer
aumento da incidéncia de gesta¢cBes ectopicas. Portanto, € importante a confirmacao
precoce por ultrassonografia de que a gestacao € intrauterina.

A incidéncia de mé& formacgdes congénitas apds o uso de técnicas de reproducédo assistida
pode ser ligeiramente maior do que ap0s concepg¢do espontanea. Supbe-se que esse
pequeno aumento da incidéncia esteja relacionado a diferencas de caracteristicas dos
pais (por ex., idade materna, caracteristicas do esperma) e a maior incidéncia de
gestacbes multiplas apés reproducdo assistida. Nao h& indicios de que o uso de
antagonistas de GnRH durante as técnicas de reproducdo assistida esteja associado a
um risco aumentado de ma formacdes congénitas. Nos estudos clinicos, as pesquisas
envolvendo mais de 1000 recém-nascidos demonstraram que a incidéncia de ma
formagdes congénitas em criangas que nasceram apods tratamento de hiperestimulacéo
ovariana controlada utilizando ORGALUTRAN é comparavel aquela relatada apés o
emprego de um agonista de GnRH.

A seguranca e a eficacia de ORGALUTRAN né&o foram estabelecidas em mulheres com
peso inferior a 50 kg ou superior a 90 kg.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar ma  quinas
Nao foi estudado o efeito de ORGALUTRAN sobre a habilidade de dirigir e utilizar
maquinas.

Gravidez e lactacéo

Até o momento ndo ha dados sobre a exposicdo de pacientes gravidas a ganirrelix. Em
animais, a exposi¢cao ao ganirrelix no momento da implantag&o resultou em absor¢cao da
ninhada (ver “Caracteristicas farmacoldgicas. Dados pré-clinicos de seguranga”). Nao se
conhece a relevancia desses dados para humanos.

N&o h& dados sobre a excrecdo de ganirrelix no leite materno.

O uso de ORGALUTRAN é contra-indicado durante a gravidez e a lactacdo (ver “Contra-
indicacbes”).

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
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ORGALUTRAN é medicamento de uso adulto, ndo sendo indicado para uso pediatrico nem
geriatrico. A seguranca e a eficacia de ORGALUTRAN né&o foram estabelecidas em mulheres
com o peso inferior a 50 kg ou superior a 90 kg.

Interacdes medicamentosas
N&o foram investigadas interacdes de ORGALUTRAN com outros medicamentos, por isso nao
podem ser excluidas interac6es com medicamentos utilizados rotineiramente.

Reacdes adversas a medicamentos

Disturbios gerais e condi¢bes no local de aplicacdo: ORGALUTRAN pode causar uma
reacdo local na pele no local da injecdo (predominantemente vermelhiddo, com ou sem
edema). Em estudos clinicos, uma hora apés a injecéo, a incidéncia de pelo menos uma
reacdo local de pele moderada a grave por ciclo de tratamento foi de 12% nas pacientes
tratadas com ORGALUTRAN e de 25% nas pacientes tratadas com um agonista GnRH
por via subcutanea. As reacdes locais geralmente desaparecem dentro de 4 horas apés a
administracédo. Mal-estar foi relatado por 0,3% das pacientes.

Disturbios do sistema imunoldgico: Foram relatados casos muito raros (<1:10.000) de
reacdes de hipersensibilidade, incluindo varios sintomas tais como: exantema, edema de
face e dispnéia, entre pacientes que receberam ORGALUTRAN com FSH.

Disturbios do sistema nervoso: cefaléia (0,4%).

Disturbios gastrintestinais: ndusea (0,5%).

Outros efeitos indesejaveis sao relacionados ao tratamento de hiperestimulacdo ovariana
controlada, das técnicas de reproducdo assistida, notadamente dor pélvica, distenséo
abdominal, sindrome de hiperestimulagcdo ovariana, gestacdo ectopica e aborto
espontaneo (ver “Adverténcias”).

Superdose

A superdose em humanos pode resultar em prolongamento da duracdo de acdo. Nesse caso, 0
tratamento com ORGALUTRAN deve ser (temporariamente) descontinuado.

N&o estdo disponiveis dados sobre a toxicidade aguda de ORGALUTRAN em humanos, mas é
improvavel que ocorram reacdes toxicas. Estudos clinicos com administracdo subcutédnea de
ORGALUTRAN em doses Unicas de até 12 mg ndo mostraram efeitos sistémicos indesejaveis. Em
estudos de toxicidade aguda em ratos e macacos, sintomas toxicos ndo especificos foram
observados somente apés administracdo intravenosa de ganirrelix acima de 1 e 3 mg/kg,
respectivamente.

Armazenagem

ORGALUTRAN deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30C), em sua
embalagem original para ser protegido da luz.

O prazo de validade de ORGALUTRAN encontra-se gravado em sua embalagem externa. Em caso
de vencimento, nao utilize o produto.

MS 1.0171.0097
Farm. Resp.: José Luis Moretti Farah — CRF-SP n° 16.509

RA 2450 OS S5 (ref 4.0)
RA 2450 OS P3 (ref 4.0)
orgalutran30/jun/09

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,
Ravensburg, Baden-Wiirttemberg - Alemanha
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ORGALUTRAN (acetato de ganirrelix)

/b Schering-Plough

Importado e embalado por: Schering-Plough Inddstria Farmacéutica Ltda.
Rua Joéo Alfredo, 353 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 03.560.974/0001-18 — Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Logo da Central de Relacionamento com o Cliente Schering-Plough
0800-7042590

centralderelacionamento@spcorp.com

Logo Material Reciclavel

® = Marca registrada.

O nimero do lote, a data de fabricacéo e o prazo de validade encontram-se na embalagem externa
deste produto.
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