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Hormonio foliculo estimulante humano recombinante (r-hFSH)

APRESENTACOES

Solugdo injetavel de alfafolitropina em caneta aplicadora preenchida.

300 UI/ 0,48 mL: 1 caneta preenchida com cartucho contendo 0,48 mL de solugdo injetavel e
8 agulhas.

450 UI/ 0,72 mL: 1 caneta preenchida com cartucho contendo 0,72 mL de solugdo injetavel e
12 agulhas.

900 UI/ 1,44 mL: 1 caneta preenchida com cartucho contendo 1,44 mL de solugdo injetavel e
20 agulhas.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 0,48 mL de GONAL-f® 300 UI contém 21,84 mcg de alfafolitropina* (r-hFSH)
Cada 0,72 mL de GONAL-f® 450 UI contém 32,76 mcg de alfafolitropina* (r-hFSH)
Cada 1,44 mL de GONAL-f® 900 UI contém 65,51 mcg de alfafolitropina* (r-hFSH)

* A alfafolitropina humana recombinante (r-hFSH) é produzida em células de Ovario de
Hamster Chinés (CHO) por tecnologia de DNA recombinante.

Excipientes: poloxamer, sacarose, levometionina, fosfato de sodio dibasico di-hidratado,
fosfato de sédio monobasico monoidratado, metacresol, acido fosforico, hidroxido de sodio,
agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

— GONAL-f® ¢ indicado para estimular a ovulagio em mulheres que nio estdo ovulando ou
que nao responderam ao tratamento com citrato de clomifeno;

— GONAL-f® ¢ indicado para a producdo de varios foliculos em técnicas de reprodugio
assistida, como “fertilizacdo in vitro”, “transferéncia intrafalopiana de gametas” ou
“transferéncia intrafalopiana de zigotos”;

— GONAL-f® ¢ indicado combinado com outro hormdnio, chamado alfalutropina (horménio
luteinizante ou r-LH), nos casos em que a mulher ndo esta ovulando devido a produgao
muito baixa dos hormonios da fertilidade (FSH+LH) pela hipofise;

— GONAL-f® ¢ indicado combinado com outro horménio, a alfacoriogonadotropina (hCG),
para produzir espermatozoides em homens inférteis por deficiéncia desses hormonios.

O medicamento deve ser utilizado somente sob supervisao médica rigorosa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

GONAL-f® ¢ um medicamento que contém alfafolitropina, que é produzida em laboratério
pela tecnologia do DNA recombinante. Pertence a familia dos hormdnios denominados
gonadotrofinas, que sdo utilizadas no controle natural da reprodugao.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado:

— se tiver alergia (hipersensibilidade) ao hormonio foliculo estimulante ou a qualquer outro
componente de GONAL-f®;

— se tiver tumor no hipotdlamo e na hipdfise (ambos sdo partes do cérebro);

— se ¢ uma mulher:

- com aumento dos ovarios ou com cistos ovarianos de origem desconhecida;

- com sangramento vaginal ndo explicado;

- com cancer dos ovarios, do utero ou da mama;

- com uma condi¢do que geralmente torne impossivel uma gravidez normal, como
insuficiéncia dos ovarios (menopausa prematura) ou malformagao dos 6rgaos
reprodutores;

— se ¢ um homem com dano irreversivel do testiculo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A sua fertilidade deve ser avaliada antes do inicio do tratamento por um médico com
experiéncia em tratar disturbios de fertilidade.

Porfiria

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico se vocé ou qualquer um dos seus

familiares tem porfiria (uma incapacidade de decompor as porfirinas, que pode ser transmitida

de pais para filhos).

Informe imediatamente o seu médico se:

— a sua pele ficar mais fragil e formar bolhas com facilidade, especialmente uma pele que
foi exposta frequentemente ao sol, e/ou

— tiver dores de estdbmago, bragos ou pernas.

Caso ocorra qualquer um dos efeitos acima mencionados, o seu médico pode aconselhar que

suspenda o tratamento.

Sindrome de Hiperestimulacio Ovariana (OHSS)

Se vocé é uma mulher, este medicamento aumenta o risco de desenvolver a OHSS. Esta
ocorre quando os seus foliculos se desenvolvem excessivamente e formam cistos grandes. Se
sentir uma dor na regido inferior do abdéomen, em caso de aumento rapido e significativo de
peso, se sentir enjoos ou tiver vOmitos, ou se tiver dificuldade em respirar, informe
imediatamente o seu médico, que podera pedir para parar de utilizar este medicamento.

Se vocé nao estiver ovulando e se estiver seguindo a dose recomendada e o esquema de
administragdo, a ocorréncia de OHSS é menos provavel. O tratamento com GONAL-f®
raramente provoca uma OHSS grave, mas pode aumentar o risco em pacientes com grande
contagem de foliculos. Caso o médico verifique durante o tratamento que vocé possui riscos
de desenvolver OHSS, ele avaliara as medidas preventivas necessarias, como a escolha de nao
lhe administrar hCG neste ciclo do tratamento e/ou lhe orientar a ndo ter relagdes sexuais ou a
utilizar um método contraceptivo de barreira durante pelo menos quatro dias ap6s o fim da
estimulacao.



Gravidez multipla

Enquanto estiver utilizando GONAL-f® vocé corre um risco maior de ficar gravida de mais de
um feto a0 mesmo tempo (“gravidez multipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse
engravidado naturalmente. A gravidez multipla pode causar complicagdes médicas tanto para
vocé quanto para os bebés. E possivel diminuir o risco de gravidez miltipla utilizando-se as
doses corretas de GONAL-f® nas horas devidas e realizar os acompanhamentos médicos
periddicos recomendados. Ao se submeter a uma técnica de reprodugdo assistida, o risco de
ter uma gravidez multipla estd relacionado com a idade, nimero e qualidade de ovulos
fertilizados ou de embrides que sdo transferidos para o seu tutero.

Aborto espontineo

Quando vocé ¢ submetida a uma técnica de reproducao assistida ou a estimulagao dos ovarios
para produzir 6vulos, a probabilidade de ter um aborto espontaneo ¢ maior do que na maioria
das mulheres.

Problemas de coagulacio do sangue (eventos tromboembdlicos)

Se vocé teve no passado ou recentemente codgulos sanguineos na perna ou no pulmao ou um
ataque cardiaco ou ainda um acidente vascular cerebral (derrame), ou se estes eventos ja
aconteceram na sua familia, ¢ possivel que vocé apresente um risco maior de que estes
problemas ocorram ou piorem com o tratamento com GONAL-f®.

Homens com FSH sanguineo elevado
Se vocé ¢ um homem com FSH elevado no sangue, isso pode ser um sinal de dano dos
testiculos. GONAL-f® geralmente nfio age se vocé apresentar este problema.

Caso seu médico decida tentar o tratamento com GONAL-f®, a fim de monitorizar o
tratamento, ele podera pedir-lhe que fornega esperma para analise 4 a 6 meses ap6s o inicio do
tratamento.

Uso pediatrico
GONAL-f"® ndo é indicado para uso em criangas.

Utilizando GONAL-f® com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se esta utilizando ou tiver utilizado recentemente outros

medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica.

—  Se utilizar GONAL-f® com outros medicamentos que ajudam a ovulagdo (como hCG ou
citrato de clomifeno), isso podera aumentar a resposta dos seus foliculos.

—  Se utilizar GONAL-f® a0 mesmo tempo que um agonista ou antagonista do “hormonio
liberador de gonadotrofinas” (GnRH) (estes medicamentos diminuem os niveis dos seus
hormonios sexuais e impedem que tenha ovulacdes), pode haver necessidade de uma dose
mais elevada de GONAL-f® para produzir foliculos.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

Gravidez e amamentac¢ao
Nio utilize GONAL-f® se estiver gravida ou amamentando.

Direcao de veiculos e operacio de maquinas
Nao ¢ esperado que este medicamento afete sua capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C) e proteger da luz. Nao congelar.

Manter a tampa da caneta para proteger da luz.

Antes de aberto e dentro do prazo de validade, o medicamento pode ser armazenado em
temperaturas de no maximo 25°C por até 3 meses, sem ser refrigerado novamente. O produto
deve ser descartado caso nao tenha sido utilizado dentro destes 3 meses.

Apoés aberto, valido por 28 dias, desde que armazenado em temperatura entre 2°C e
25°C. Anote na caneta preenchida de GONAL-f® a data do primeiro dia de uso. Jogue fora a
caneta depois de passados 28 dias da primeira abertura, mesmo que ainda contenha
medicamento. No final do tratamento, qualquer solu¢ao ndo utilizada deve ser descartada.

GONAL-f* ¢ apresentado como uma solugdo limpida e incolor em caneta preenchida pronta
para uso. Nio utilize GONAL-f® se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo, se o
liquido contiver particulas ou se ndo estiver limpido.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com GONAL-f® deve ser iniciado sob a orientacdo e supervisdo de um médico
com experiéncia em tratar distirbios de fertilidade, que deve definir a posologia mais indicada
para o seu caso.

GONAL-f® 900 UI/1,44 mL, 450 UI/0,72 mL ou 300 UI/0,48 mL devem ser aplicados sob a
pele (uso subcutaneo).

Para instrucdes sobre a administragdo com a caneta preenchida, ver o “Guia de instrug¢des de
uso”.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Caso vocé se esqueca de utilizar GONAL-f®, nio tome uma dose dobrada para compensar a

dose que se esqueceu de tomar. Informe o seu médico logo que verificar que se esqueceu de

uma dose.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, GONAL-f® pode causar efeitos colaterais, no entanto estes nio
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos colaterais possiveis relatados a seguir encontram-se classificados de acordo com a
frequéncia de ocorréncia, conforme se segue:

— muito comuns: afetam mais de 1 paciente em cada 10;

— comuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 100;



— incomuns: afetam 1 a 10 pacientes em cada 1.000;
— raros: afetam 1 a 10 pacientes em cada 10.000;
— muito raros: afetam menos de 1 paciente em cada 10.000.

Efeitos secundarios graves em mulheres

— Dor na regido inferior do abdémen juntamente com nduseas ou vOmitos podem ser os
sintomas da Sindrome de Hiperestimulacdo Ovariana (OHSS). Esta sindrome pode indicar
que os ovarios estdo reagindo de forma excessiva ao tratamento e que se desenvolveram
cistos grandes nos ovarios. Este efeito secundario ¢ comum.

— A OHSS pode tornar-se grave com um nitido aumento do volume dos ovarios, diminui¢ao
da produc¢ado de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e/ou possivel acumulacao
de liquidos no abdomen ou térax. Este efeito secundario ¢ incomum.

— Raramente podem ocorrer complicacdes resultantes da OHSS como tor¢ao dos ovarios ou
formacgao de coagulos de sangue.

— Podem ser observadas raramente complicagdes graves relacionadas com a coagulagdo do
sangue (eventos tromboembdlicos) independentes da OHSS. Estas complicagdes podem
causar dor no peito, falta de ar, acidente vascular cerebral (derrame) ou ataque cardiaco.

Efeitos secundarios graves em homens e mulheres
Reacdes alérgicas, como erup¢ao cutinea, pele vermelha, urticaria, inchaco da face com
dificuldade em respirar, podem ser graves. Este efeito secundario ¢ muito raro.

Se vocé detectar quaisquer dos efeitos secundarios acima mencionados deve informar
imediatamente o seu médico, que poder lhe orientar em parar de utilizar GONAL-f®.

Outros efeitos secundarios em mulheres

Muito comuns:

— Bolsas de fluido nos ovarios (cistos ovarianos).

— Dores de cabega.

— Reagdes no local de injegdo, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou
irritacao.

Comuns:
— Dor abdominal.
— Enjoos, vomitos, diarreia, colicas abdominais e distensdo abdominal.

Muito raros:

— Podem ocorrer reagdes alérgicas como erupc¢do cutinea, pele vermelha, urticaria, inchaco
da face com dificuldade em respirar. Estas reacdes podem ser graves as vezes.

— Asma existente pode piorar.

Outros efeitos secundarios em homens

Muito comuns:

— Reagdes no local de inje¢do, tais como dor, vermelhiddo, manchas roxas, inchago e/ou
irritacao.

Comuns:
— Inchago das veias acima e por tras dos testiculos (varicocele).
— Desenvolvimento dos seios, acne ou aumento de peso.



Muito raros:

— Podem ocorrer reagdes alérgicas como erupc¢do cutinea, pele vermelha, urticaria, inchaco
da face com dificuldade em respirar. Estas reacdoes podem por vezes ser graves.

— Asma existente pode piorar.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os efeitos da injecdo de uma grande quantidade de GONAL-f® sdo desconhecidos, embora

possa ser prevista a ocorréncia da Sindrome de Hiperestimulacio Ovariana (OHSS).

Entretanto, ela so ira ocorrer se também for administrado hCG.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0089.0363
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GUIA DE INSTRUCOES DE USO
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Informagdes importantes sobre a caneta preenchida de GONAL-f®
Como utilizar o seu diario de tratamento da caneta preenchida de GONAL-f®
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Etapa 1 Retina seus materiais
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Etapa 3 Coloque sua agulha

Etapa 4 Selecione sua dose

Etapa S Injete sua dose

Etapa 6 Remova a agulha apos a inje¢ao

Etapa 7 Apos a injecao

Etapa 8 Guarde a caneta preenchida de GONAL-f*

Diério de tratamento da caneta preenchida de GONAL-f*

Informagdes importantes sobre a caneta preenchida de GONAL-f®

Leia as Instru¢des de Uso e a Bula antes de utilizar a sua caneta preenchida de GONAL-
f*.

Sempre siga todas as orientagdes destas Instrugdes de Uso e de treinamentos fornecidos
pelo seu profissional de saude, pois podem diferir da sua experiéncia anterior. Esta
informagdo permitira evitar erros no tratamento ou possiveis lesdes e/ou contaminagdes
pela picada da agulha.

A caneta preenchida de GONAL-f® destina-se apenas a inje¢do subcutinea.

Utilize a caneta preenchida de GONAL-f® apenas se um profissional de satide o instruir.
O profissional de satide lhe dird quantas canetas preenchidas de GONAL-f® vocé
necessita para completar o seu tratamento.

Administre a si mesmo a inje¢do no mesmo horario todos os dias.

Os numeros que aparecem no visor da dose apresentam o numero de Unidades
Internacionais ou UI e indicam a dose de alfafolitropina. O seu profissional de saude
informara quantas Ul de alfafolitropina devem ser injetadas diariamente.

Os numeros exibidos no visor da dose ajudardo vocé a:

e

a. Selecionar a dose que lhe foi prescrita (Figura 1).

b. Verificar se realizou uma injecdo completa
(Figura 2).

c. Ler a dose remanescente a ser injetada com
uma segunda caneta (Figura 3). Fig. 3




Nao reutilize as agulhas.

Remova a agulha da caneta imediatamente ap6s cada inje¢ao.

Nao compartilhe a caneta e/ou agulhas com outra pessoa.
Nio use a caneta preenchida de GONAL-f® se a mesma tiver caido ou se a caneta estiver
rachada ou danificada, pois pode causar lesdes e/ou contaminagoes.

Como utilizar o seu didrio de tratamento da caneta preenchida de GONAL-f®

Vocé encontrara um diario de tratamento ao final deste guia. Use o diario para registrar a
quantidade diaria injetada. Injetar uma quantidade incorreta do medicamento pode afetar seu
tratamento.
Registre o nimero do dia de tratamento (coluna 1), a data (coluna 2), a hora da sua inje¢ao
(coluna 3) e a apresentagdo da sua caneta (coluna 4).
Registre a dose que lhe foi prescrita (coluna 5).

Verifique se selecionou a dose correta antes de a injetar (coluna 6).

Depois da injecdo, leia o numero apresentado no visor da dose.
Confirme se administrou uma injecdo completa (coluna 7) ou registre o numero
apresentado no visor da dose se for diferente de “0” (coluna 8).
Quando necessario, injete-se utilizando uma segunda caneta, selecionando a dose restante
escrita na se¢do “Quantidade a ajustar para a segunda injecao” (coluna 8).

Registre esta dose restante na se¢do “Quantidade ajustada para injetar” (coluna 6) na
linha seguinte.

Usar o didrio de tratamento para registrar suas inje¢des diarias permite que vocé verifique
todos os dias se administrou a dose prescrita completa.

Veja a seguir exemplos de registro diario:

Caneta preenchida de GONAL-f®300 UI

1 2 3 4 5 6 7 8
Dia de Data Hora Volume da Dose Visor da dose
tratamento caneta prescrita Quantidade apés a injecio
(300 UI/0,48 ml) _ Dose
inserida :m
M [ Valor diferente de “0”, necessita
1 10/06 | 07:00 300 UI 125 125 valor “07, outra injecdo. Injete esta quantidade
inje¢do completa ... usando outra caneta.
[!f [1 Valor diferente de “0”, necessita
2 11/06 | 07:00 300 UI 125 125 o valor “07, outra inje¢do. Injete esta quantidade
injegdo completa ... ysando outra caneta.
Valor diferente de “07,
3 12/06 | 07:00 300 UI 125 125 ___ve}lor “07, necessita outra inje¢do. Injete esta
injego completa \qugltidade 7 5 usando outra canga./
[!f 0 VMssita
3 12/06 | 07:00 300 UI N/A (7_5\ valor “0”, outra injegdo. Injete esta quantidade
injegdo completa ... usando outra caneta.




Caneta preenchida de GONAL-{f® 450 Ul

1 2 3 4 5 6 7 8
Dia de Data Hora Volume da Dose Visor da dose
tratamento caneta prescrita Quantidade apoés a injecio
(450 U1/0,72 ml) Dose inserida m
M [1 Valor diferente de “07,
} valor “07, necessita outra injecdo. Injete
1 10/06 | 07:00 450 U 175 175 injegdo esta quantidade ... usando outra
completa caneta.
M lor 0" [1 Valor diferente de “07,
. o valor U, necessita outra injegdo. Injete
2 11/06 | 07:00 450 UL 175 175 mjecao esta quantidade ... usando outra
completa caneta,_——
: s /ﬁ Valor diferente de “07,
3 12/06 | 07:00 450 Ul 175 175 w vzjlor 07, necessita outra injegdo. Injete
1njegao esta quantidade 75 usando
completa S neta
M [ Valor diferente de <07,
} 75 o v~alor “07, necessita outra injecdo. Injete
3 12/06 | 07:00 450Ul N/A mjecao esta quantidade ... usando outra
completa caneta.
Caneta preenchida de GONAL-f®900 Ul
1 2 3 4 5 6 7 8
Dia de Data Hora Volume da Dose Visor da dose
tratamento caneta prescrita D Quantidade apés a injecio
(900 UI/1,44 ml) | ose m
inserida
M [ Valor diferente de “0”, necessita
1 10/06 | 07:00 900 UI 350 350 o valor “07, outra  injegdo.  Injete  esta
injegdo completa quantidade ... usando outra caneta.
M s [ Valor diferente de “0”, necessita
2 11/06 | 07:00 900 UI 350 350 o v~a10r 07, outra  inje¢do. Injete  esta
injegdo completa quantidade .. usando outra-eageta.
' Valor diferente de 07,
3 12/06 | 07:00 900 UI 350 350 —valor “0”, necessita outra injecdo. Injete esta
injegdo completa N quantidade 150 wusando outra
M
/ M [ Valor diferente de “0”, necessita
3 12/06 | 07:00 900 UI N/A 150 — valor %07, outra  injegdo.  Injete  esta
\ injecdo completa quantidade ... usando outra caneta.

Familiarize-se com sua caneta preenchida de GONAL-f®

Sua agulha*:

Protecio externa

da agulha da agulha

Conector de rosca

da agulha Embolo

Sua caneta preenchida:

A 1)
-
—
p— Suporte do
Tampa da caneta reservatorio®*

* Apenas para fins ilustrativos.

Agulha removivel

. ) ﬁ' _—
\r\ Protegdo interna

Lacre
f destacavel

Botdo de
regulagem da dose

Visor da dose**

\

1 conaL# 300 v

joasml A

#* Os niimeros no visor da dose e no suporte do reservatorio representam o numero de Unidades Internacionais (UI) do medicamento.




Etapa 1 Reuna seus materiais

1.1  Deixe a caneta preenchida a temperatura ambiente
durante pelo menos 30 minutos antes de utilizar y
para permitir que o medicamento atinja a temperatura
ambiente.

Nao use micro-ondas ou outro elemento de aquecimento para
aquecer a caneta.

. . Fig. 4
1.2 Prepare uma area limpa e uma superficie plana, como

uma mesa ou bancada, em uma area bem iluminada.

1.3 Vocé também necessitard de (ndo incluido na embalagem):
e Gaze ou algodao com alcool e um recipiente para objetos
cortantes (Figura 4).

1.4  Lave as maos com agua e sabao e seque-as bem (Figura 5).

1.5 Remova a caneta preenchida de GONAL-f® da embalagem
com a mao.

Nao use nenhuma ferramenta. O uso de ferramentas pode danificar
a caneta.

XF. JuL 2029
L19Y0D03A

1.6  Verifique se o nome na caneta preenchida diz GONAL-{®. .
ig.
1.7  Verifique a data de validade no rotulo da caneta (Figura 6).

Nio utilize a caneta preenchida de GONAL-f® se o prazo de validade tiver expirado ou se a

Etapa 2 Prepare-se para a injecao

caneta preenchida ndo indicar GONAL-f®,

2.1  Retire a tampa da caneta (Figura 7). i
2.2 Verifique se o medicamento ¢ limpido, =
incolor e ndo contém particulas.
Nao use a caneta preenchida se o0 medicamento ko~
ig.

. .. Fig. 8
mudar de cor ou estiver turvo, pois isso pode
ser sinal de contaminacao e levar a uma infec¢ao
pelo uso.
2.3 Verifique se o visor da dose esta definido para “0”
(Figura 8).
Escolha o local da injecao:
2.4 O seu profissional de saude deve mostrar-lhe os locais de |
aplica¢do, que devem ser preferencialmente na zona
abdominal (Figura 9). Para minimizar a irritagdo da
pele, selecione um local de aplicacdo diferente a cada dia. -
2.5  Limpe a pele no local da injecdo com uma gaze ou algodao
embebido em alcool. Fig. 9

Nao toque ou cubra a pele limpa.



Etapa 3 Coloque sua agulha

Importante: Certifique-se sempre de usar uma agulha nova
para cada injecdo. A reutilizagdo de agulhas pode causar
infecgdes.

3.1  Pegue uma agulha nova. Use apenas as agulhas de
“uso unico” fornecidas.

3.2 Verifique se a protegdo externa da agulha ndo esté
danificada.

33 Segure com firmeza na prote¢ao externa da agulha.

3.4  Verifique se o lacre destacavel da protegdo externa
da agulha nao esta danificado ou solto e se a data
de validade ndo expirou (Figura 10).

3.5 Remova o lacre destacavel (Figura 11).

Fig. 11
Nao use a agulha se estiver danificada, vencida ou se a protecao externa da agulha ou o lacre
destacével estiverem danificados ou soltos. O uso de agulhas vencidas ou agulhas com lacre
ou protecao externa danificados pode causar infecgao por possiveis contaminagdes. Descarte-
a em um recipiente para eliminacdo de objetos cortantes e pegue uma agulha nova.

3.6  Rosqueie a protecdo externa da agulha ao
conector de rosca da caneta preenchida
de GONAL-f® até sentir uma ligeira resisténcia
(Figura 12).

Nao aperte a agulha com muita forga; podera ser dificil
remover a agulha depois da injecao.

Fig. 12

3.7  Remova a prote¢do externa da agulha puxando-a
cuidadosamente (Figura 13).

Fig. 13

3.8  Separe a protecdo para ser utilizada mais tarde
(Figura 14).

Nao descarte a protegdo externa da agulha, pois ird
utilizd-la ap6s a aplicacdo para a retirada da agulha
da caneta preenchida, uma vez que isso ira prevenir
possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da
agulha.

3.9  Segure a caneta preenchida de GONAL-f® com
a agulha virada para cima (Figura 15). Fig. 15

Fig. 14

3.10 Remova cuidadosamente a protecdo interna verde
e descarte-a (Figura 16).

Nao reencape a agulha com a prote¢ao interna verde da agulha,
pois isso pode levar a possiveis lesdes e/ou contaminagdes pela picada da agulha.

3.11 Examine atentamente a ponta da agulha para ver se hd mintscula(s) gota(s) de liquido.



Se Entao

Estiver usando Verifique se hd uma gota de liquido
uma nova caneta | na ponta da agulha (Figura 17).

* Se vocé observar uma pequena
gota, avance para a Etapa 4
Selecione sua dose.

* Se vocé ndo observar uma pequena
gota na ponta da agulha ou perto
dela, execute as etapas na préoxima
pagina para remover o ar do sistema.

Estiver NAO ¢é necessario verificar se ha
reutilizando uma | uma gota de liquido. Prossiga
caneta diretamente para a Etapa 4

Selecione sua dose.

Fig. 17

Se vocé nao observar pequena(s) gota(s) de liquido na ponta da agulha, ou em sua
proximidade, na primeira vez que usar uma nova caneta:

Fig. 18

1. Gire suavemente o botdo de regulacao da dose para a frente até ler “25” no visor da
dose (Figura 18).

* Vocé pode girar o botdo para tras se vocé foi além de “25”.

Fig. 19 Fig. 20 Fig. 21



2. Segure a caneta com a agulha apontada para cima.
3. Bata suavemente no suporte do reservatorio (Figura 19).

4. Pressione o botdo regulagem da dose até o fim. Uma pequena gota de liquido
aparecera na ponta da agulha (Figura 20).

5. Verifique se o visor da dose indica “0” (Figura 21).
6. Prossiga para a Etapa 4 Selecione sua dose.

Se uma pequena gota de liquido ndo aparecer, entre em contato com seu profissional de saude.

Etapa 4 Selecione sua dose

Nota: A regulacdo maxima de dose tnica para a caneta de 300 UI ¢ 300 Ul, a regulagao
maxima de dose Unica para a caneta de 450 UI ¢ 450 UlI, e a regulacdo maxima de dose unica
para a caneta de 900 UI ¢ 450 UI. A regulacdo minima de dose tinica para todas as canetas ¢
de 12,5 Ul e a dose pode ser aumentada em incrementos de 12,5 UL

4.1  Gire suavemente o botdo de regulacdo da dose até que a dose pretendida seja exibida
no visor da dose.

e Exemplo: Se a sua dose pretendida for “150” UI, confirme se o visor da dose indica
“150” (Figura 22). Injetar uma quantidade incorreta do medicamento pode afetar seu
tratamento.

Fig. 23
* Gire o botdo de regulacdo da dose para frente * Voceé pode girar o botdo de regulacdo
para selecionar (Figura 22). da dose para tras se vocé foi além da

dose pretendida (Figura 23).

4.2  Verifique se o visor da dose exibe sua dose prescrita completa antes de passar para a
proxima etapa.

Etapa 5 Injete sua dose

Importante: Injete a dose conforme vocé foi instruido
pelo seu profissional de satde.

5.1 Introduza lenta e completamente a agulha na pele
em um angulo de 90° (Figura 24).

Fig. 24



5.2  Coloque o polegar no meio do botdo de regulagem
da dose. Pressione lentamente o botdo de
regulagem da dose até o fim e mantenha-o
pressionado para administrar a injecdo completa
(Figura 25).

Nota: Quanto maior a dose, mais tempo levard para injetar.

5.3  Mantenha o botdo de regulagem da dose
pressionado por no minimo 5 segundos
antes de remover a agulha da pele (Figura 26).

* O numero indicado no visor da dose
retornara a “0”.

Fig. 26

* Apds um minimo de 5 segundos, retire a
agulha da pele enquanto mantém o botao
de regulagem da dose pressionado (Figura 27).

* Quando a agulha estiver fora da pele, solte o
botao de regulagem da dose.

Fig. 27

Naio solte o botdo de regulagem da dose até remover a agulha da pele.

Etapa 6 Remova a agulha apés a injecao

6.1 Coloque a protegao externa da agulha em
uma superficie plana.

6.2  Segure firmemente a caneta preenchida de
GONAL-f® com uma mio e deslize a agulha

para dentro da protecdo externa da agulha

(Figura 28).

6.3  Continue empurrando a agulha com a
protecdo contra uma superficie firme até
ouvir um “clique” (Figura 29).

6.4  Segure a protegdo externa e desenrosque
a agulha girando-a na dire¢ao oposta

(Figura 30).

6.5  Descarte a agulha usada com seguranca
em um recipiente para eliminagdo de
objetos cortantes (Figura 31).
Manuseie com cuidado para evitar se
perfurar com a agulha.

Nao reutilize ou compartilhe qualquer agulha com outra pessoa.




Etapa 7 Apos a injecao

7.1  Verifique se vocé aplicou uma dose completa:

e Verifique se o visor da dose mostra “0” (Figura 32).

Se o visor da dose mostrar “0”, vocé completou sua dose.

Se o visor da dose mostrar um nimero superior a “0”, a

caneta preenchida de GONAL-f® esta vazia. Vocé nio Fig. 32
recebeu a dose prescrita completa e deve executar a etapa

7.2 abaixo.

7.2 Complete uma injegdo parcial (somente quando

necessario):
e O visor da dose indicara a quantidade que falta :
para injetar usando uma nova caneta. No .50 .
exemplo mostrado, a quantidade que falta ¢ :
“50” UI (Figura 33). Fig. 33

Para completar a dose com uma segunda caneta, repita as etapas 1 a 8.

Etapa 8 Guarde a caneta preenchida de GONAL-{®

8.1 Coloque a tampa da caneta de volta
na caneta (Figura 34).

8.2  Guarde a caneta na embalagem original em local
seguro e conforme indicado na bula.

8.3  Quando a caneta estiver vazia, pergunte ao seu
profissional de saude como descarta-la. Fig. 34

Nio guarde a caneta com a agulha ainda acoplada, pois isso pode causar infecgao.

Nio reutilize a caneta preenchida de GONAL-f® se a mesma tiver caido ou se a caneta estiver
rachada ou danificada, pois pode causar lesdes e/ou contaminagoes.

Contate o seu profissional de saude se tiver duvidas.



Diario de tratamento da caneta preenchida de GONAL-{®

Caneta preenchida de GONAL-f®300 UI

1 2 3 4 5 6 7 8
Dia de Data Hora Volume da Dose Visor da dose
tratamento caneta prescrita D Quantidade apés a injeciio
(300 U1/0,48 ml) , ose m
inserida
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0”, | necessita outra injegao.
300 UI s . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07”,
300 UI o Yalor 0”, necessita  outra  injego.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
valor  “0”, | [1 Valor diferente de “07,
300 UI injegdo completa necessita  outra  injego.
Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
valor “0”, | necessita outra injecdo.
300 UI T . .
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[l Valor diferente de “07,
valor  “0”, | necessita outra injegdo.
300 UI T . .
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
valor “0”, | necessita outra injegdo.
300 UI S . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
[J  wvalor “0”, | necessita outra injecdo.
300 UI o . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
valor  “0”, | necessita outra injegdo.
300 UI e . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0”, | necessita outra injegdo.
300 UI R . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
[J  wvalor “0”, | necessita outra injecdo.
300 UI s . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0”, | necessita outra injegao.
300 UI s . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
valor  “0”, | necessita outra injegao.
300 UI s . .
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
300 UI o Yalor 0”, necessita  outra  injego.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
valor “0”, | necessita outra injecdo.
300 UI T . .
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
300 UI valor “0”, | necessita outra injegdo.

injecdo completa

Injete esta quantidade
usando outra caneta.




Caneta preenchida de GONAL-{f® 450 Ul

1
Dia de
tratamento

2
Data

3
Hora

4
Volume da
caneta
(450 U1/0,72 ml)

5
Dose
prescrita

6 7 8
Visor da dose
Dose Quantidade apés a injeciio
inserida m

[1 Valor diferente de “07,

450 UI 0 valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UL 0 valor  “0”, ngcessita outra _injecéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
valor “0”, | [0 Valor diferente de “07,
450 UI injecdo completa ne.cessita outra 'injecéo.
Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
450 UL 0 valor  “0”, ne.cessita outra 'injecéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
450 UI valor “0”, | necessita outra injecdo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
450 UI : valor  “0”, nepessita outra ‘injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UL 0 valor  “0”, nepessita outra ‘injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UT 0 valor  “0”, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07”,
450 UT : valor  “0”, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UI 0 valor <07, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UI O valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UI 0 valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
450 UL 0 valor  “0”, ngcessita outra _injecéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[l Valor diferente de “07,
450 UL 0 valor  “0”, ne.cessita outra 'injecéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
450 UI valor  “0”, | necessita outra injegdo.

inje¢do completa

Injete esta quantidade
usando outra caneta.




Caneta preenchida de GONAL-f® 900 Ul

1
Dia de
tratamento

2
Data

3
Hora

4
Volume da
caneta
(900 UI/1,44 ml)

5
Dose
prescrita

6 7 8
Visor da dose
Dose Quantidade apés a injeciio
inserida m

[1 Valor diferente de “07,

900 UI 0 valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor  “0”, ngcessita outra _injecéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
valor “0”, | [0 Valor diferente de “07,
900 UI injecdo completa ne.cessita outra 'injecéo.
Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
900 UI 0 valor  “0”, ne.cessita outra 'injecéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
900 UI valor “0”, | necessita outra injecdo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
900 UI : valor  “0”, nepessita outra ‘injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor  “0”, nepessita outra ‘injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor  “0”, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07”,
900 UI : valor  “0”, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor <07, nepessita outra _injegéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI O valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor <07, ngcessita outra _injegéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[1 Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor  “0”, ngcessita outra _injecéo.
injecdo completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[l Valor diferente de “07,
900 UI 0 valor  “0”, ne.cessita outra 'injecéo.
inje¢do completa | Injete esta quantidade
usando outra caneta.
[J Valor diferente de “0”,
900 UI valor  “0”, | necessita outra injegdo.

inje¢do completa

Injete esta quantidade
usando outra caneta.




GONAL-f® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigcao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
11975 -
10456 - PRODUTO PRODUTOS Resolugdo RE Solugéo
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 82. N° 4.109, de VPS: Posologia e modo de injetavel
27/10/2025 Notificagdo de 16/10/2024 1419853/24-3 Alteracéo de 16/10/2025 ’ VPS 300 Ul 450 Ul
Alteracéo de Texto de instrugdes de uso, (Dou usar ’ ’
Bula — RDC 60/12 preparo e 20/10/2025) 900 Ul
administragcéo
VP: Apresentagdes /
Composicéo / Para que este
11923 - medicamento é indicado? /
PRODUTOS Quando nédo devo usar este
BIOLOGICOS - 36. medicamento? / O que devo
Alteragéo da saber antes de usar este
descricédo ou medicamento? / Onde,
composic¢ao do como e por quanto tempo
produto terminado - posso guardar este
Moderada medicamento? / Como devo
10456 - PRODUTO e Resolugdo RE | usar este medicamento? / Solugio
BIOLOGICO - 1419849/24-5 11961 - 2.208, de Dizeres legais injetavel
22/09/2025 1255393/25-4 Notificagdo de 16/10/2024 e PRODUTOS 12/06/2025 VPS: Apresentagoes / VP/VPS 300 Ul 450 Ul
Alteracéo de Texto de 1419851/24-7 BIOLOGICOS - 73. (DOU Composicéo / Indicagoes / ’ ’
Bula — RDC 60/12 Alterago nas 16/06/2025) | Resultados de eficacia / 900 Ul

condicdes de

armazenamento do

produto biolégico
terminado (fechado
ou apds aberto) ou
do produto bioldgico

reconstituido ou
diluido - Moderada

Caracteristicas
farmacolégicas /
Contraindicagdes /
Adverténcias e precaugdes /
Interagdes medicamentosas
/ Cuidados de
armazenamento do
medicamento / Posologia e
modo de usar / Reagbes
adversas / Dizeres legais




GONAL-f® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigcao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO F,';(;gff{os Resolugo RE
BIOLOGICO - BIOLOGICOS - 84 2.147, de VP/VPS: Exclusao da bula P6 liofilizado
19/07/2022 | 4445837/22-9 Notificagdo de 30/06/2021 2541007/21-5 : 30/06/2022 individual da apresentagao VP/VPS
= Cancelamento de e 75 Ul
Alteracdo de Texto de reqistro de (DOU em po lidfilo.
Bula — RDC 60/12 9 ~ 11/07/2022)
apresentacao
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO Solugao
BIOLOGICO - BIOLOGICO - o injetavel
o Notificacdo de ) | VPIVPS: Composigéo (DCB 300 UI, 450 UL,
27/10/2020 3749096/20-6 Notificagéo de 27/10/2020 3749096/20-6 = Nao se aplica | excipientes) / Dizeres legais VP/VPS
= Alteragéo de Texto i % 900 UI
Alteracéo de Texto de VPS: Reagbes adversas A
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC Pé liofilizado
60/12 75 Ul
VP: Quais os males que
este medicamento pode me
10456 - PRODUTO causar? Solugio
10456 - PRODUTO BIOLOGICO - VPS: Resultados de eficacia injetavel
BIOLOGICO - Notificacdo de 3 _ ! Adverténcias e Precaugbes 300 UI, 450 UL,
11/11/2016 | 2483928/16-1 Notificagdo de 11/11/2016 | 2483928/16-1 = Né&o se aplica | /|t 5 VP/VPS
Alteracio de Texto d Alteragéo de Texto n gragoes 900 UI
eragao de fexlo de de Bula— RDC medicamentosas (somente P6 liofilizado
Bula - RDC 60/12 60/12 para po li¢filo) / Posologia e 75 Ul
modo de usar / Reagdes
adversas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO <
. BIOLOGICO - Solugao
BIOLOGICO - Notificagdo de injetavel
15/04/2016 | 1563331/16-4 Notlflcagao de 15/04/2016 | 1563331/16-4 Alteragéo de Texto N&o se aplica | VP: Instrugdes de uso (guia) VP 300 UI, 450 UL,
Alteragéo de Texto de de Bula — RDC 900 Ul
Bula — RDC 60/12 60/12




GONAL-f® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigcao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO 5
. BIOLOGICO - Solucao
BIOLOGICO - Notificagdo de injetavel
28/03/2016 | 1418187/16-8 Notificaggo de 28/03/2016 | 1418187/16-8 | Ayoracao de Texto | V2O S€ @Plica VP: Instrugdes de uso (guia) VP 300 UI, 450 Ul
Alteragéo de Texto de de Bula — RDC 900 Ul
Bula — RDC 60/12 60/12
10456 - PRODUTO 10456 - ERODUTO VP: Instrugdes de uso (guia) =
BIOLOGICO - . . Solugiao
BIOLOGICO - . / Dizeres legais (Farm. s
e Notificagdo de ~ . injetavel
08/03/2016 | 1340331/16-1 Notificag&o de 08/03/2016 1340331/16-1 = N3o se aplica | Resp.) VP/VPS
~ Alteragéo de Texto . . 300 Ul, 450 UI,
Alteracéo de Texto de VPS: Dizeres legais (Farm.
Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC Resp.) 900 Ul
60/12 P-
10456 - PRODUTO 1513-PRODUTO | 15/12/2014 V:;n?:f;r;lczmzsszoruar sar
BIOLOGICO - BIOLOGICO - (Resolucao - :ste medicﬁmé’nto7 ’ P6 liofilizado
12/01/2015 | 0025077/15-5 Notificagao de 10/10/2011 | 879318/11-2 Alteragao dos RE n° 4.813, med ' VPIVPS
~ . de 12 de VPS: Cuidados de 75 Ul
Alteracéo de Texto de cuidados de
R dezembro de | armazenamento do
Bula — RDC 60/12 conservagao 2014) .
medicamento
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO VPIVPS: Dizeres legais Solugdo
" BIOLOGICO - - . injetavel
BIOLOGICO - e (Farmacéutico Responsavel)
o Notificagao de . . . 300 UI, 450 UI,
22/06/2014 | 0490271/14-8 Notificagéo de 22/06/2014 | 0490271/14-8 = N&o se aplica | VPS: Cuidados de VP/VPS
~ Alteragéo de Texto 900 UI
Alteragéo de Texto de armazenamento do g
Bula — RDC 60/12 de Bula - RDC medicamento PS liofilizado
60/12 75 Ul
10456 - PRODUTO 10496 - PRODUTO Solugao
BIOLOGICO - BIOLOGICO - injetavel
o Notificagao de B . VP/VPS: Dizeres legais 300 UI, 450 UI,
04/12/2013 | 1022292/13-8 Notificag&o de 04/12/2013 1022292/13-8 N Néo se aplica - ] VP/VPS
Alteragéo de Texto (Farmacéutico Responsavel) 900 UI

Alteragéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

de Bula—RDC
60/12

Pé liofilizado
75 Ul




GONAL-f® - Histérico de Alteragio da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo da bula referente
as apresentagdes com as
novas canetas aplicadoras,
10456 - PRODUTO 10456 - PRODUTO com defs:‘rlmento pela _Sc.alu?'ao
. BIOLOGICO - Resolucéo - RE 4.509, injetavel
BIOLOGICO - e )
e o Notificagéo de . . publicada no DOU de 300 Ul, 450 UI,
16/07/2013 | 0575279/13-5 Notificagdo de 16/07/2013 0575279/13-5 N Nao se aplica VP/VPS
= Alteracéo de Texto 22/10/2012 900 UI
Alteracéo de Texto de . -
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC (Peticionamento 1519 Pé liofilizado
60/12 Produto biolégico - inclusédo 75 Ul
de nova apresentagéo
comercial, expediente
0762297/12-0)
VP: Onde, como e por
quanto tempo posso guardar
- H !P ~
10456 - PRODUTO 10456 I?RODUTO este med'lcamento. _Sc_)lu?ao
: BIOLOGICO - VPS: Cuidados de injetavel
BIOLOGICO - e
r ~ Notificagcdo de . . armazenamento do 300 Ul, 450 UI,
29/04/2013 | 0332120/13-7 Notificagao de 29/04/2013 0332120/13-7 = Nao se aplica . VP/VPS
- Alteracéo de Texto medicamento 900 UI
Alteracéo de Texto de = . T
Bula — RDC 60/12 de Bula— RDC (Corregéao dos cuidados de Pé liofilizado
60/12 conservagao da forma 75 Ul
farmacéutica de p6
liofilizado 75 Ul)
Solugao
10463 - PRODUTO mﬁgl__gg%%U_TO N&o se aplica. injetavel
1110412013 | 02772231130 | BIOLOGICO -Inclusdo |y oia | 0977223113-0 | Incluso Inicial de | N3 lica | | Chcionamento para vevps | 200 UL 450 UL
; Inicial de Texto de ; Texto de Bula — doseaplica | jnclusso no bulario 900 UI
Bula — RDC 60/12 eletrénico P¢ liofilizado
RDC 60/12 75 Ul
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