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Dosagem adequada de Choragon®, regime de administragdo e monitoramento cuida-
doso da terapia diminui a incidéncia de hiperestimulagdo ovariana. Em técnicas de re-
produgado assistida, a aspiragao de todos os foliculos antes da ovulagéo pode reduzir a
hiperestimulagéo.

A SHEO podera ser mais grave ou de maior duragao na ocorréncia de gravidez. A SHEO
se manifesta com mais frequiéncia depois de encerrado o tratamento hormonal e atinge o
seu ponto méaximo aproximadamente entre 7 a 10 dias apés o tratamento, retrocedendo
normalmente, de forma espontanea apds a menstruagao.

Havendo uma manifestagao grave de SHEO o tratamento com a gonadotropina devera
ser interrompido, caso ainda persista, a paciente devera ser hospitalizada e iniciado um
tratamento especifico para SHEO.

A sindrome ocorre com maior incidéncia em pacientes com doenga de ovario policistico.

Gravidez multipla
A gravidez mdiltipla, especialmente em mulheres com idade mais avangada, possui um
risco maior de eventos adversos materno e perinatal.

Em pacientes que estao sob indugéo da ovulagdo com gonadotropinas, a incidéncia de
gravidez multipla ¢ aumentada comparando-se aos casos de concepgao natural. A maio-
ria dos casos de concepgao mdltipla sdo de gémeos. Para minimizar o risco de gravidez
multipla, deve-se monitorar cuidadosamente a resposta ovariana.

Em mulheres que estdo submetendo-se a programas de fertilizagao assistida, o risco de
gravidez mltipla esta basicamente relacionada a quantidade de embrides transferidos,
a sua qualidade e a idade da paciente.

A paciente deve ser avisada do risco potencial de nascimentos muiltiplos, antes de iniciar
o tratamento.

Perda da gravidez

A incidéncia de perda da gravidez por abortos é maior em pacientes que estdo sub-
metendo-se a hiperestimulagdo controlada para induzir o desenvolvimento de foliculos
multiplos em programas de fertilizagdo assistida, do que na populagdo normal.

Gravidez ectopica

Mulheres que possuem histérico de doenga tubaria correm o risco de gravidez ectépica,
tanto nos casos de gravidez por concepgdo espontanea ou em tratamento de fertilidade.
A prevaléncia de gravidez ectépica ap6s FIV foi reportada em 2 a 5%, comparando-se a
1a 1,5% da populagdo em geral.

Neoplasia no sistema reprodutivo

Ha relatos de neoplasia nos ovérios e em outros sistemas reprodutivos, tanto benigno
quanto maligno, em mulheres que se submeteram a regimes mdultiplos para tratamentos
de infertilidade. Ainda ndo esta estabelecido se o tratamento com gonadotropinas au-
menta o risco destes tumores em mulheres inférteis.

Ma-formacao congénita

A prevaléncia de mas-formagdes congénitas apés hiperestimulagao controlada para in-
duzir o desenvolvimento de foliculos multiplos em programas de fertilizacao assistida,
pode ser um pouco maior do que em concepgdes espontaneas. Isto ocorre devido a
diferencas em caracteristicas por parentesco (isto é, idade da mae, caracteristicas do
esperma) e gravidezes multiplas.

Interacdes Medicamentosas
Nao é conhecida interagdes com outros medicamentos. Caso ocorra uma hiperestimula-
G&o ovariana, esta pode ser causada pela combinagdo com menotropina e/ou clomifeno.

Reacdes Adversas
As possiveis reagdes adversas sdo:

intestinais.

abdominal, vomito.

Classe de siste- Muito comum Comum Nao comum
ma organico (21110) (211100 e <1/10) | (21/1000 e < 1/100)
Desordens do Cefaléia
sistema nervoso. .
Desordens gastro- Nausea, dor e
Diarréia.

Desordens da
pele e do tecido
subcutaneo.

Exantema,
acne vulgaris.

Choragon®

Gonadotropina coridnica

P¢ liofilizado para administragcao intramuscular.
APRESENTACOES

Choragon® 1.500 U.l. (USO ADULTO E PEDIATRICO)
Embalagens com 1 ou 3 ampolas de pd liofilizado e 1 ou 3 ampolas de diluente de 1 ml.

Choragon® 5.000 U.l. (USO ADULTO)
Embalagens com 1 ou 3 ampolas de pé liofilizado e 1 ou 3 ampolas de diluente de 1 ml.

COMPOSIGAO

Ingredientes ativos

Cada ampola de p6 liofilizado contém 1.500 U.I. (74 mcg) ou 5.000 U.l. (247 mcg) de
gonadotropina coridnica.

Ingredientes inativos

Cada ampola de pé liofilizado de 1.500 U.l. ou 5.000 U.I. contém hidréxido de sédio e
manitol.

Cada ampola de diluente de 1 ml contém cloreto de sédio, &cido cloridrico diluido e dgua
para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Choragon® é um preparado de gonadotropina coriénica humana (HCG) obtido de mu-
Iheres gravidas. Choragon® estimula a formagao de esterdides nas génadas, devido ao
efeito bioldgico similar ao do LH (horménio luteinizante). No homem ele promove a pro-
ducéo de testosterona e na mulher a producéo de estrégenos e particularmente da pro-
gesterona ap6s a ovulagado. Em certos casos, este preparado é usado em combinagdo
com a menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Por que este medicamento foi indicado?
Na mulher:
- Indugéo da ovulagao apds estimulagdo do crescimento folicular.

No homem e na crianca:

- Hipogonadismo hipogonadotréfico (deficiéncia no desenvolvimento e/ou fungdo gona-
dal em decorréncia da secre¢ao inadequada de gonadotropinas hipofisarias);

- Puberdade retardada associada a insuficiéncia da fungao gonadotréfica hipofisaria;

- Criptorquidismo (auséncia de descida de um ou ambos testiculos), sem origem de
obstrucao anatémica;

- Infertilidade em certos casos de deficiéncia da espermatogénese.

Quando nao devo usar este medicamento?

Contra-indicacoes

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas
a seguir for “SIM”;

- Vocé possui alergia aos componentes da férmula?

- Vocé possui tumor na glandula pituitaria ou do hipotalamo?

- Vocé possui aumento dos ovarios ou cisto nao causado por ovario policistico?

- Vocé esta tendo sangramento vaginal de causa desconhecida?

- Vocé possui cancer nos ovarios, Utero ou nos seios?

- Vocé teve gravidez extra-uterina nos Ultimos 3 meses?

- Vocé sofre de desordens tromboembdlicas (fechamento de vasos sangliineos resultan-
te da passagem de codgulos sanguineos)?

- Vocé ja teve sindrome de hiperestimulagdo ovariana?

- (Em homens) Vocé tem histéria ou suspeita de tumores andrégenos dependentes (de-
pendente de hormonios sexuais), como carcinoma prostatico ou carcinoma mamario?

- (Em meninos) A descida do testiculo pode nao ocorrer por fatores obstrutivos, por
exemplo, hérnia inguinal, cirurgia na regido inguinal (da virilia), testiculo ectépico (o testi-
culo saiu do seu trajeto habitual para o escroto, ficando preso fora dele).

Choragon® ndo deve ser administrado em casos em que o resultado do tratamento pro-
vavelmente ndo serd favoravel, isto é, nos seguintes casos:

- Deficiéncia primaria dos ovarios;

- Ma-formagéao dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez;

- Tumores fibréides do Utero sendo incompativeis com a gravidez;

- Mulheres na pés-menopausa.

Desordens
enddcrina.

Ginecomastia*.

Desordens do
metabolismo e
de nutrigao.

Retencéao de agua
e eletrolitica.

Desordens gerais e
condigoes do local
de administragéo.

Reagéo no local
da injecao, dor no
local da injegao.

Desordens do sis-

. SHEO leve a
tema reprodutivo e moderada. SHEO severa.
das mamas.
Desordens Depressao, irritabili-
psiquicas. dade, inquietacéo.

* dados de literatura reportado em adolescentes.

- Aumento no tamanho do pénis e das ere¢des devido ao aumento da secrecao de tes-
tosterona causada pela indugéo, pode ocorrer alteragéo na prdstata.

- Ocasionalmente podem ocorrer em meninos, leves mudangas emocionais, similares as
mudancas que ocorrem no inicio da puberdade, sendo limitadas ao periodo de tratamento.
- Reagdes alérgicas, incluindo edema de Quincke e alergia na pele foram relatadas es-
poradicamente.

- Fadiga e febre podem ocorrer ocasionalmente apds a administragdo de Choragon®.

Superdosagem

Nenhum caso de superdosagem foi reportado, porém, ha a possibilidade de ocorrer
sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO) devido a uma superdosagem de
Choragon®.

Armazenamento

Choragon® injetavel deve ser conservado em local fresco (temperatura maxima de 20°C)
ao abrigo da luz. Seu prazo de validade é de trés anos a partir da data de fabricagdo
(marcado na embalagem externa). Nao usar medicamento com prazo de validade venci-
do, pois seu efeito ndo serd o desejado.

Lote, data de fabricacao e validade: Vide cartucho.
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PHARMACEUTICALS

Pr s e Adverté

Gerais:

O tratamento de pacientes com HCG conduz ao aumento da producdo de andrégenos
(horménios sexuais masculinos, principalmente a testosterona) e retengéo de liquidos.
Conseqiientemente:

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca latente e disfungdo renal suspeita ou manifestada,
hipertens&@o (aumento da presséo sangiiinea), epilepsia ou enxaqueca (ou um histérico
dessas condigdes) deverao ser acompanhados, uma vez que Choragon® pode causar o
agravamento ou recorréncia destes sintomas.

- HCG devera ser usado cautelosamente em meninos pré-puberes para evitar a soldadu-
ra prematura da epifise ou desenvolvimento sexual precoce.

Pacientes com fatores de risco conhecidos para eventos tromboembdlicos, tais como
histérico pessoal ou familiar, obesidade severa (indice de Massa Corpérea superior a 30
Kg/m?) ou trombofilia (tendéncia de formagéo de codgulos no sangue) podem sofrer um
aumento do risco de eventos tromboembdlicos arterial ou venoso, durante o tratamento
com as gonadotropinas. Para estes pacientes deve-se pesar o risco-beneficio da admi-
nistragao da gonadotropina. No entanto, deve-se notar que a propria gravidez possui um
maior risco de eventos tromboembdlicos.

Na mulher:

Antes de iniciar o tratamento, deve-se avaliar o motivo da infertilidade e as possiveis
contra-indicagdes para uma gravidez. As pacientes devem ser avaliadas caso sofram
de hipotireoidismo (diminuigao de funcionamento da tiredide), deficiéncia adrenocortical,
hiperprolactinemia (produgdo excessiva do horménio prolactina, que é o responsavel
pela producéo de leite) e tumores da pituitdria e do hipotalamo e o devido tratamento
deve ser realizado.

O tratamento de infertilidade anovulatéria com uso concomitante de menotropina pode
promover aumento excessivo dos niveis estrogénicos. Nesses casos, 0 HCG nao devera
ser administrado, pois ha riscos de se induzir ovulagdo mdltipla ou de se produzir a sin-
drome de hiperestimulagao ovariana.

Choragon® néo possui efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Interag6es com outros medicamentos nao sdo conhecidas.

Gravidez e Lactacao
Nao ha indicagéo para o uso de Choragon® durante gravidez normal e lactagdo. Nao ha
dados sobre a excre¢ao de Choragon® no leite.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS”.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO
USO DE ALGUM MEDICAMENTO”.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO A SUA SAUDE”.

Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico
P liofilizado e diluente (solugdo injetavel).

Caracteristicas organolépticas
P¢ liofilizado: pastilha (tablete), branca ou quase branca.
Solugao injetavel: liquido incolor e transparente.

Como usar

Abrir a ampola do diluente. Aspirar o seu contetido (1 ml) em seringa esterilizada. Abrir a
ampola de Choragon® e introduzir nesta o diluente.

Completada a dissolugao, aspirar o liquido e injetar no musculo imediatamente.
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FAVOR USAR IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUIGAO, A SOLUGAO RECONS-
TITUIDA NAO DEVE SER ARMAZENADA.

Posologia

A posologia a ser empregada dependera sempre da idade e peso do paciente, conforme
prescrigdo médica.

De um modo geral podem ser recomendados os seguintes esquemas posoldgicos:

Na mulher:

O tratamento com Choragon® deve ser realizado sob a supervisdo de um médico com
experiéncia na area de fertilidade.

Inducéo da ovulagao apés estimulagéo do crescimento folicular: usualmente 1 ou 2 am-
polas correspondendo a 5.000-10.000 U.l. devem ser administradas 24 a 48 horas apés
a Ultima administragdo de menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®), quando
for atingida a estimulacao adequada do crescimento folicular. Poderao ser administradas
injecdes de 5.000 U.I. (no méaximo 3 inje¢des) durante os 9 dias seguintes do tratamento
inicial para prevenir a insuficiéncia do corpo luteo.

No homem e na crianca:

Hipogonadismo hipogonadotrdéfico: 1.500 U.1., 2 vezes por semana em combinagao com
menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®) por um periodo de alguns meses. O
tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 meses.

Puberdade retardada associada com insuficiéncia da fungao gonadotréfica hipofisaria:
1.500 U.1., 2-3 vezes por semana, por pelo menos 6 semanas.

Criptorquidismo sem origem de obstru¢do anatémica: O ideal seria iniciar o tratamento
a partir dos 6 meses de idade. A dosagem recomendada nesse caso é de 250 U.l./dose,
(correspondente a 0,16 ml da solug&o reconstituida) duas vezes na semana, durante
cinco semanas. Caso o diagndstico seja feito posteriormente, as seguintes dosagens
sdo recomendadas: Criangas entre 2 e 6 anos de idade: 500 U.|./dose (correspondente a
0,33 ml da solugao reconstituida), 2 vezes por semana, por 5 semanas. Acima de 6 anos
de idade: 1.000 U.l./dose (correspondente a 0,66 ml da solugéo reconstituida), 2 vezes
por semana, por 5 semanas. Se necessario, esse tratamento pode ser repetido.
Esterilidade em certos casos de deficiéncia de espermatogénese: Usualmente, 3.000 U.I.
por semana em combinagdo com menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Caso ocorra esquecimento de administragdo, entrar em contato com o médico.

“SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO".

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO”.

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO”.

Quais os males que este medicamento pode causar?

As possiveis reagoes adversas séo:

- Hiperestimulagéo dos ovarios apés a aplicagdo combinada de Choragon® e clomifeno.
Podendo levar a formagéo de cistos ovarianos que tendem a ruptura, ascite (dgua na
barriga), hidrotérax (dgua nos pulmdes) e tromboembolismo (obstru¢ao dos vasos san-
gliineos por coagulos sangiiineos). Estes efeitos colaterais podem ser aumentados no
caso de gravidez;

- Ginecomastia (desenvolvimento excessivo das glandulas mamarias masculinas) tem-
poréria ou por um longo periodo de tempo, devido a liberag&o de estrégeno e/ou mudan-
cas proliferativas na prostata;

- Acnes vulgaris (espinhas) e também retengao hidro-eletrolitica devido a estimulagéo
da secregdo de testosterona;

- Aumento no tamanho do pénis e das eregdes devido ao aumento da secregéo de tes-
tosterona causada pela indugéo, pode ocorrer alteragao na préstata;

- Ocasionalmente podem ocorrer em meninos, leves mudangas emocionais, similares
as mudangas que ocorrem no inicio da puberdade, sendo limitadas ao periodo de tra-
tamento;

- Reagdes alérgicas, incluindo edema e alergia na pele foram relatadas esporadicamente;
- Fadiga e febre podem ocorrer ocasionalmente apés a administragao de Choragon®.

O que fazer se alguém usar uma g deste de uma
s6 vez?

Em caso do paciente tomar uma dose maior do que a recomendada pelo médico, entrar
em contato com o médico o mais rapido possivel.

Os sintomas da superdosagem sdo os mesmos das reagdes adversas.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Choragon® injetavel deve ser conservado em local fresco (temperatura maxima de 20°C)
ao abrigo da luz. Seu prazo de validade é de trés anos a partir da data de fabricagdo
(marcado na embalagem externa). Nao usar medicamento com prazo de validade venci-
do, pois seu efeito ndo seré o desejado.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS”.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas Farmacoldgicas

Propriedades farmacodinamicas

Choragon® ¢ obtido da urina de mulheres gravidas. A quantidade de HCG esta indicada
em unidades de agao bioldgica.

O efeito hormonal da gonadotropina cori6nica esté baseado na capacidade de estimula-
G&o da biossintese de esterdides sexuais nas génadas (ovérios e testiculos). A agao do
HCG é qualitativamente igual ao da gonadotropina pituitéria (LH — horménio luteinizante).
No entanto, o HCG possui uma meia-vida significativamente maior, levando a uma agao
mais forte no caso de administragdo acumulativa.

Nos ovarios, 0 HCG estimula as células luteais que auxiliam na produgao de progestero-
na e estradiol. A administragao de 5.000 U.I. a 10.000 U.l. de HCG em mulheres com os
foliculos maduros (por exemplo, apds a estimulagdo com menotropina, como: Menogon®
e Menopur®) induzem a ovulagdo em cerca de 36 horas ap6s a injegao intramuscular. In-
jecdes repetidas (3 a 7 vezes) de HCG (1.500 U.I.a 10.000 U.l.) na fase luteal, aumentam
o tempo de vida do corpo liteo e também a fase secundaria do endométrio.

Nas células de Leydig, Choragon® estimula a produgao de testosterona e de outros es-
teréides sexuais. A administragdo Unica de 5.000 U.l. em meninos e homens aumenta
a secregao de testosterona de forma bifasica, sendo o primeiro pico maximo apés 2 a 4
horas e 0 segundo pico maximo entre 48 e 72 horas. A quantidade maxima de estradiol
é atingida em aproximadamente 24 horas apds a administragao de HCG. Este principio é
usado para o diagnéstico diferencial entre criptorquidismo e anorquidismo.

Propriedades farmacocinéticas

Choragon® é administrado por uma injeg&o intramuscular. O méaximo de HCG na corrente
sanglinea é atingido apés 4 a 12 horas (dose-dependente) e a seguir diminui com meia-
vida de 29 a 36 horas. Devido a eliminagéo lenta, pode haver um acimulo de HCG na
corrente sanglinea apds diversas injegdes intramusculares, por exemplo no caso de
diversas administracdes didrias.

HCG é metabolizado nos rins sendo que cerca de 10 — 20% pode ser encontrado em sua
forma original na urina, enquanto que a quantidade principal é provavelmente excretada
como um fragmento beta-core.

Resultados de Eficdcia

Estudos comprovam que:

- A administragdo de HCG é capaz de iniciar a espermatogénese em pacientes com
hipogonadismo hipogonadotréfico, porém, em alguns pacientes, houve um aumento do
volume testicular e aumento na producéo de esperma apds tratamento adicional com
HMG e concluiu-se que o tratamento combinado de HCG e HMG deve ser o método de
escolha para pacientes que desejam que a sua parceira engravide.’

- Tratamento com gonadotropina coriénica induz o crescimento testicular, desenvolvi-
mento de caracteristicas sexuais secundarias e o inicio da espermatogénese.?

- Com base nos resultados obtidos pelo estudo, pode-se dizer que HCG é eficaz no
tratamento de criptorquidismo, ressaltando que a cirurgia deve ser realizada apenas em
pacientes que falharam no tratamento.®

- Foi observado um grande efeito do HCG na descida dos testiculos, apés efeito insu-
ficiente de GnRH. Christiansen e col., também observou o mesmo resultado em um
estudo randomizado com um efeito significativamente melhor do HCG do que o GnRH
ou do placebo, entre 88 meninos com deficiéncia na descida unilateral e em 155 meninos
com deficiéncia bilateral dos testiculos.*®
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Indicagoes
Na mulher:
-Indugéo da ovulagéo apés estimulagéo do crescimento folicular.

No homem e na crianca:

- Hipogonadismo hipogonadotréfico;

- Puberdade retardada associada com insuficiéncia da fungdo gonadotréfica pituitaria;
- Criptorquidismo, sem origem de obstrugéo anatémica;

- Esterilidade em certos casos de deficiéncia da espermatogénese.

Contra-indicagoes

Geral:

- Pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula;

- Tumor da glandula pituitaria ou do hipotalamo;

- Aumento dos ovarios ou cisto ndo causado por ovario policistico;

- Sangramento vaginal de causa desconhecida;

- Cancer nos ovarios, Utero ou nas mamas;

- Gravidez ectopica nos ultimos 3 meses;

- Desordens tromboembodlicas;

- Sindrome de hiperestimulagao ovariana;

- Em homens com histérico ou suspeita de tumores andrégenos dependentes, como
carcinoma prostético ou carcinoma mamario no homem;

- Em meninos quando a descida do testiculo nao ocorre devido a fatores obstrutivos, por
exemplo, hérnia inguinal, cirurgia na regido inguinal, testiculo ectépico.

Choragon® ndo deve ser administrado em casos nos quais o resultado do tratamento
provavelmente nédo seré favoravel, isto é, nos seguintes casos:

- Deficiéncia primaria dos ovarios;

- Ma-formagao dos 6rgdos sexuais incompativel com a gravidez;

- Tumores fibréides do Utero sendo incompativeis com a gravidez;

- Mulheres na pés-menopdusa.

Modo de Usar

Abrir a ampola do diluente. Aspirar o seu contetido (1 ml) em seringa esterilizada. Abrir a
ampola de Choragon® e introduzir nesta o diluente.

Completada a dissolugao, aspirar o liquido e injetar no musculo imediatamente.

FAVOR USAR IMEDIATAMENTE APOS A RECONSTITUIGAO, A SOLUGAO RECONS-
TITUIDA NAO DEVE SER ARMAZENADA.

Posologia
A posologia a ser empregada dependera sempre da idade e peso do paciente.

De um modo geral podem ser recomendados os seguintes esquemas posoldgicos:

Na mulher:

O tratamento com Choragon® deve ser realizado sob a supervisdo de um médico com
experiéncia na area de fertilidade.

Inducéo da ovulagao apés estimulagéo do crescimento folicular: usualmente 1 ou 2 am-
polas correspondendo a 5.000-10.000 U.I. devem ser administradas 24 a 48 horas apos
a Ultima administragdo de menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®), quando
for atingida a estimulagéo adequada do crescimento folicular. Poderéo ser administradas
injegdes de 5.000 U.1. (no maximo 3 injegdes) durante os 9 dias seguintes do tratamento
inicial para prevenir a insuficiéncia do corpo liteo.

No homem e na crianca:

Hipogonadismo hipogonadotréfico: 1.500 U.I., 2 vezes por semana em combinagao com
menotropina (por exemplo Menogon® ou Menopur®) por um periodo de alguns meses. O
tratamento deve ser continuado por pelo menos 3 meses.

Puberdade retardada associada com insuficiéncia da fungdo gonadotrdfica hipofisaria:
1.500 U.1., 2-3 vezes por semana, por pelo menos 6 semanas.

Criptorquidismo sem origem de obstrugao anatémica: O ideal seria iniciar o tratamento
a partir dos 6 meses de idade. A dosagem recomendada nesse caso é de 250 U.l./dose,
(correspondente a 0,16 ml da solugdo reconstituida) duas vezes na semana, durante
cinco semanas. Caso o diagnéstico seja feito posteriormente, as seguintes dosagens
sdo recomendadas: Criangas entre 2 e 6 anos de idade: 500 U.|./dose (correspondente a
0,33 ml da solugdo reconstituida), 2 vezes por semana, por 5 semanas. Acima de 6 anos
de idade: 1.000 U.l./dose (correspondente a 0,66 ml da solugdo reconstituida), 2 vezes
por semana, por 5 semanas. Se necessario, esse tratamento pode ser repetido.
Esterilidade em certos casos de deficiéncia de espermatogénese: Usualmente, 3.000 U.1.
por semana em combinag@o com menotropina (por exemplo, Menogon® ou Menopur®).

Adverténcias

Gerais:

O tratamento de pacientes com HCG conduz ao aumento da produgédo de andrégenos e
retencéo de liquidos. Conseqiientemente:

- Pacientes com insuficiéncia cardiaca latente e disfungao renal suspeita ou manifesta-
da, hipertensao, epilepsia ou enxaqueca (ou um histérico dessas condigdes) deverdo
ser acompanhados, uma vez que Choragon® pode causar a agravagao ou recorréncia
destes sintomas.

- HCG devera ser usado cautelosamente em meninos pré-puberes para evitar a soldadu-
ra prematura da epifise ou desenvolvimento sexual precoce.

Pacientes com fatores de risco conhecidos para eventos tromboembdlicos, tais como
histérico pessoal ou familiar, obesidade severa (indice de Massa Corpérea superior a 30
Kg/m?) ou trombofilia podem sofrer um aumento do risco de eventos tromboembélicos
arterial ou venoso, durante o tratamento com as gonadotropinas. Para estes pacientes
deve-se pesar o risco-beneficio da administragdo da gonadotropina. No entanto, deve-se
notar que a prépria gravidez possui um maior risco de eventos tromboembdlicos.

Na mulher:

Antes de iniciar o tratamento, deve-se avaliar o motivo da infertilidade e as possiveis
contra-indicagdes para uma gravidez. As pacientes devem ser avaliadas caso sofram de
hipotireoidismo, deficiéncia adrenocortical, hiperprolactinemia e tumores da pituitaria e
do hipotalamo e o devido tratamento deve ser realizado.

O tratamento de infertilidade anovulatéria com uso concomitante de menotropina pode
promover aumento excessivo dos niveis estrogénicos. Nesses casos, 0 HCG nao devera
ser administrado, pois hé riscos de se induzir ovulagao mdltipla ou de se produzir a sin-
drome de hiperestimulagao ovariana.

Sindrome de hiperestimulagao ovariana (SHEO):

Pacientes que estdo sob estimulagao do crescimento folicular podem possuir um maior
risco de desenvolver sindrome de hiperestimulagdo ovariana (SHEO) devido ao desen-
volvimento multifolicular. A SHEO é um evento médico distinto do aumento ovariano nao
complicado. A SHEO é uma sindrome que pode se manifestar com crescente grau de
severidade. Ela compreende o aumento do ovario, aumento dos esterdides sexuais san-
guineos e um aumento na permeabilidade vascular que pode resultar no acimulo de
fluidos nas cavidades peritonial, pleural e raramente na pericardica.

Os seguintes sintomas podem ser observados em casos severos de SHEO: dor abdo-
minal, distensdo abdominal, aumento ovariano severo, ganho de peso, dispnéia, oliguria
e sintomas gastrointestinais, incluindo ndusea, vomito e diarréia. Avaliagao clinica pode
revelar hipovolemia, hemoconcentragao, alteragao no balanco eletrolitico, ascite, hemo-
peritonio, derrame pleural, hidrotérax, dor pulmonar aguda e eventos tromboembdlicos.

A resposta ovariana excessiva devido ao tratamento com gonadotropina raramente im-
plicarda em SHEO a n&o ser que o HCG seja administrado para iniciar a ovulag&o. Por-
tanto em casos de hiperestimulagao ovariana é prudente nao utilizar o HCG e instruir a
paciente a ndo ter relagdes sexuais ou usar outro método anticoncepcional de barreira
até o inicio da préxima menstruagéo. A sindrome de hiperestimulagao ovariana podera
progredir rapidamente (dentro de 24 horas) ou até varios dias e tornar-se um evento
médico sério, portanto as pacientes devem ser monitoradas por pelo menos 2 semanas
ap6s a administragcdo de HCG.
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