PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Puregon 600 U1/0,72 ml solucidn inyectable
folitropina beta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

o Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

. Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

o Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

) Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Puregon y para qué se utiliza
Antes de usar Puregon

CoOmo usar Puregon

Posibles efectos adversos
Conservacion de Puregon
Informacion adicional
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1.  QUE ESPUREGON Y PARA QUE SE UTILIZA

Puregon 600 U1/0,72 ml solucion inyectable contiene folitropina beta, una hormona conocida
como hormona estimulante del foliculo (FSH).

La FSH pertenece al grupo de las gonadotrofinas, que desempefian un importante papel en la
fertilidad y en la reproduccion humanas. En las mujeres, la FSH es necesaria para el crecimiento
y desarrollo de los foliculos en los ovarios. Los foliculos son pequefias vesiculas redondeadas
que contienen los évulos. En el hombre, la FSH es necesaria para la produccion de esperma.

Puregon se utiliza para tratar la infertilidad en cualquiera de las siguientes situaciones:

Mujeres

En mujeres que no ovulan y que no responden al tratamiento con citrato de clomifeno, Puregon
puede utilizarse para provocar la ovulacion.

En mujeres sometidas a técnicas de reproduccion asistida, como fecundacion in vitro (FIV) y
otros métodos, Puregon puede producir el desarrollo de multiples foliculos.

Varones
En hombres infértiles debido a niveles de hormonas bajos, Puregon puede utilizarse para
producir esperma.

2. ANTES DE USAR PUREGON
No use Puregon

Si:

o es alérgico (hipersensible) a folitropina beta o a cualquiera de los demas componentes de
Puregon (ver lista de componentes en la seccion 6: Informacidn adicional)

o tiene un tumoren el ovario, en la mama, en el Utero, en los testiculos o en el cerebro
(glandula pituitaria o hipotalamo)

) tiene un sangrado vaginal abundante o irregular por causas desconocidas



o sus ovarios no funcionan a causa de una enfermedad llamada insuficiencia ovérica
primaria

o presenta quistes ovaricos o aumento del tamafio de los ovarios, que no son debidos al
sindrome del ovario poliquistico

o tiene malformaciones de los 6rganos sexuales que hacen imposible un embarazo normal

) presenta miomas en la matriz que hacen imposible un embarazo normal

. es un hombre, infértil a causa de una enfermedad llamada insuficiencia testicular
primaria.

Tenga especial cuidado con Puregon

Informe a su médico si ha tenido una reaccidén alérgica a determinados antibi6ticos (neomicina
y/o a la estreptomicina).

Si es usted mujer:

Su médico comprobara con regularidad los efectos del tratamiento para poder escoger la dosis
adecuada de Puregon en cada momento. De forma regular se le realizaran ecografias de los
ovarios, y se tomaran muestras de sangre u orina. Esto es muy importante, porque una dosis
excesiva de FSH puede conducir a complicaciones raras pero graves, en las que los ovarios
sufren una hiperestimulacién. Esta enfermedad se denomina sindrome de hiperestimulacion
ovarica, que puede manifestarse con un dolor de estomago (ver también seccion 4, Posibles
efectos adversos).

- Contacte con su médico inmediatamente si siente dolores en el estomago, y también si se
presentan unos dias después de la administracion de la Gltima inyeccién.

El tratamiento con Puregon (como el embarazo en si mismo) puede aumentar la posibilidad de
padecer trombosis. La trombosis es la formacion de un coagulo en un vaso sanguineo, casi
siempre en las venas de las piernas o de los pulmones.

Trate este tema con su médico antes de empezar el tratamiento, sobre todo en los siguientes
casos:

o si ya sabe que tiene una posibilidad mayor de padecer trombosis

o si usted o alguno de sus familiares directos ha tenido alguna vez trombosis

o si tiene un sobrepeso importante.

Si es usted varén:

El aumento de los niveles en sangre de FSH es una sefial de lesion en los testiculos. En tales
casos, normalmente Puregon no es eficaz. Para controlar los efectos del tratamiento, su médico
puede pedirle una muestra de semen para analizarla, de cuatro a seis meses después del
comienzo del tratamiento.

Uso de otros medicamentos

Si Puregon se administra conjuntamente con citrato de clomifeno, el efecto de Puregon puede
aumentar. Si se ha administrado un agonista de la GnRH (medicamento para prevenir la
ovulacién precoz o temprana), pueden ser necesarias dosis mas altas de Puregon.

-> Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. No debe usar
Puregon si ya estd embarazada, o sospecha que puede estarlo.



Si el tratamiento con Puregon da lugar a un embarazo, existe una mayor posibilidad de tener
gemelos o embarazos multiples. Los embarazos mdaltiples suponen un aumento del riesgo para
la salud tanto de la madre como de los nifios en los dias previos y posteriores al nacimiento.
Ademas, el embarazo mdltiple y las caracteristicas especificas de los pacientes (edad de la
mujer, caracteristicas del semen) pueden estar asociados a una posibilidad mayor de anomalias
congeénitas. La probabilidad de un embarazo fuera de la matriz (embarazo ectdpico) es
ligeramente mayor en mujeres con las trompas de Falopio dafiadas.

En las mujeres sometidas a tratamiento para la fertilidad, existe un riesgo ligeramente mayor de
aborto.

Lactancia

No debe usar Puregon si esta dando el pecho.

Conduccidn y uso de maquinas

No se han observado efectos en la conduccion y uso de maquinas.
3. COMO USAR PUREGON

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Puregon indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Dosificacion en la mujer

La dosis inicial debe escogerla su médico. Esta dosis puede ajustarse a medida que avance su
tratamiento. Seguidamente se proporcionan mas detalles sobre el esquema de dosificacion.
Existen grandes variaciones en la respuesta de los ovarios a la FSH entre las mujeres, por lo que
se hace imposible establecer un esquema de dosificacion adecuado para todas las pacientes. Para
encontrar la dosificacion correcta, su médico controlara el crecimiento del foliculo con
ecografias y midiendo la cantidad de estradiol (hormona sexual femenina) en sangre u orina.

o Mujeres que no ovulan
Su médico establece una dosis inicial que se mantiene durante al menos siete dias. Si no
se detecta respuesta ovérica, la dosis diaria se incrementa gradualmente hasta que el
crecimiento del foliculo y/o los niveles plasmaticos de estradiol indiquen una respuesta
apropiada y se mantiene esta dosis diaria hasta que se detecte la presencia de un foliculo
del tamafio apropiado. Normalmente, son suficientes 7 a 14 dias de tratamiento. Se
interrumpe entonces el tratamiento de Puregon y se inducira la ovulacién proporcionando
gonadotrofina corionica humana (hCG).

o Programas  de reproduccion  asistida, como  fecundacion in  vitro
Su médico establece una dosis inicial que se mantiene durante los primeros cuatro dias,
como minimo. Posteriormente, su dosis puede ajustarse, en funcion de la respuesta de su
ovario. Cuando se detecta un numero suficiente de foliculos del tamafio apropiado, se
induce la fase final de la maduracién folicular proporcionando hCG. La recuperacion de
los oocitos (6vulos) se realiza 34-35 horas después.

Dosificacién en el varén

Normalmente, Puregon se receta a una dosis de 450 Ul cada semana, casi siempre en tres
inyecciones de 150 Ul, junto con otra hormona (hCG), durante al menos 3 a 4 meses. El periodo
de tratamiento es igual al tiempo necesario para el desarrollo de los espermatozoides y al plazo
en el que se espera que se produzca una mejora. Si su produccién de esperma no ha comenzado
después de este periodo, su tratamiento puede continuar durante al menos 18 meses.



Cbmo administrar la inyeccién

Puregon solucién inyectable en cartuchos se ha desarrollado para usar con el inyector tipo
pluma Puregon Pen.Deben seguirse cuidadosamente las instrucciones para usar el inyector, que
se adjuntan por separado. No use el cartucho si la solucion contiene particulas o no es
transparente.

Con el inyector tipo pluma, las inyecciones bajo la piel (en la parte inferior del estbmago, por
ejemplo) pueden administrarse por usted mismo o su pareja. Su médico le dira cuando y cémo
tiene que hacerlo. Si se inyecta a si mismo Puregon, siga cuidadosamente las instrucciones para
administrar Puregon correctamente y con las minimas molestias.

La primera inyeccién de Puregon unicamente debe administrarse en presencia de un médico o
una enfermera.

Si usa mas Puregon del que debiera

Informe a su médico.

Una dosis demasiado alta de Puregon puede causar estimulacion excesiva de los ovarios, que
puede manifestarse como dolor en el estdémago. Si siente malestar por dolor en el estdémago,
informe a su médico inmediatamente. Ver también la seccion 4 de Posibles efectos adversos.

Si olvidé usar Puregon

Si olvido una dosis, no se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
-> Pdngase en contacto con su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Puregon puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Se pueden producir reacciones adversas de menor importancia en el lugar de la inyeccidn, tales
como: cardenales, dolor, enrojecimiento, hinchazén y picor. Ocasionalmente, se han observado
reacciones mas extendidas, como urticaria.

En la mujer:

o Una complicacion de la FSH es la hiperestimulacién de los ovarios. Esta situacion puede
ser muy grave, pero puede reducirse la posibilidad de que se produzca controlando
cuidadosamente el efecto de Puregon durante el tratamiento. Su médico se encargara de
ello. Los primeros sintomas son dolor en el estmago, malestar o diarrea. En casos mas
graves puede experimentarse aumento del tamafio de los ovarios, acumulacion de liquido
en el abdomen y/o pecho, coagulos en el sistema circulatorio y aumento de peso.

- Contacte con su médico inmediatamente si experimenta dolor en el estmago o
cualquiera de estos sintomas de hiperestimulacion de los ovarios, incluso si se producen
algunos dias después de la tltima inyeccion.

o En casos raros pueden producirse coagulos, por si mismos como efecto adverso.
o Se han observado otros efectos adversos como dolor de cabeza y nduseas.

En el varén:
Puede aparecer cierto desarrollo de los pechos o acné, debido al tratamiento con Puregon/hCG.

-> Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.



5. CONSERVACION DE PUREGON
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Almacenamiento por el farmacéutico
Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera). No congelar.

Almacenamiento por el paciente

Tiene dos opciones:

1. Conservar entre 2°C - 8°C (en nevera). No congelar.

2. Conservar por debajo 0 a 25°C durante un Unico periodo de 3 meses como maximo.
Anote el dia que empiece a guardar el producto fuera de la nevera.

Conservar el cartucho en el embalaje exterior.

Una vez perforada la membrana de goma del cartucho con una aguja, el producto puede
guardarse durante 28 dias, como maximo.

Por favor, anote el primer dia de uso del cartucho en la tabla de control, tal como se muestra en
el Manual de Instrucciones de la pluma Puregon Pen.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de ‘CAD’. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Desechar las agujas usadas inmediatamente después de la inyeccion.
No mezclar ningun otro medicamento en los cartuchos. No rellenar los cartuchos vacios.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Puregon

o Cada cartucho contiene el principio activo folitropina beta, una hormona conocida como
hormona estimulante del foliculo (FSH) a una dosis de 833 Ul/ml de soluci6n acuosa.

. Los demas componentes son sacarosa, citrato de sodio, L-metionina, polisorbato 20 y
alcohol bencilico en agua para inyeccién. EI pH puede haberse ajustado con hidréxido de
sodio y acido clorhidrico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Puregon solucidn inyectable (inyectable) es un liquido transparente e incoloro, que se presenta
en un cartucho de vidrio. Esta disponible en envases de 1 cartucho.

Titular de la autorizacion de comercializacion
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Paises Bajos

Fabricante

. N.V. Organon, Kloosterstraat 6, Postbus 20, 5340 BH Oss, Paises Bajos

. Organon (Ireland) Ltd., P.O. Box 2857, Drynam Road, Swords, Co. Dublin, Irlanda
. SP, Usine Saint Charles, 60590 Eragny sur Epte, Francia

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre 2009

En la correspondencia sirvase indicar el n° de lote impreso en el envase.



