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BUENOSAIRES,
3 1 JUlo 2017

VISTO el Expediente NO1-0047-0000-006839-17-3 del Registro

pe la Administración Nacional de' Medicamentos, Alimentos y TeC~OIOgía

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MERCK QU'IMICA

ARGENTINA S.A.LC., solicita la aprobación de nuevos proyectls de

prospectos e información para el paci~nte para la Especialidad Me6icinal

denominada OVIDREL / CORIOGONADOTROPINA ALFA, ~orma

¡¡"mocé"t;" y ""eot"dóm SOLUCION INYE1ABLE.

k:ORIOGONADOTROPINAALFA 250 mcg/0,5ml; aprobada por Certificado

1: 1NO49.925.
I '

I,

I Que los proyectos presentados se encuadran dentro ,e los

: I
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

I

Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular NO4/13.

l Que los procedimientos para las modificaciones y/o

ectificaciones de los datos característicos correspondientes a un

lertificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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DISPOSICiÓN N° \

8945

2015.
I

Disposición ANMAT NO 5755/96, se encuentran establecidos en la
I

Disposición ANMAT NO6077/97.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha

tomado la intervención de su competencia. j
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas ,or el

Decreto N° 1490/92 Y Decreto N° 101 de fecha 16 de DiciemJre de

I

Por ello:
I • I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~ION. NACIONAlL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10. - Autorízase el cambio de prospectos e información ¡;Jarael
I I
paciente presentado para I~ Especialidad Medicinal denominada O~IDREL

/ CORIOGONADOTROPINA ALFA, Forma farmacéutica y concenttación:

ISOLUCION INYECTABLE, CORIOGONADOTROPINA ALFA 250 mcg/O,5ml;

aprobada por Certificado NO49.925 y. Disposición N° 5413/01, pro!Piedad

Ide la firma MERCK QUIMICA ARGENTINA SALe., cuyos textos crnstan

de fojas 69 a 92, para los prospectos y de fojas 108 a 149, Jilara la
I

linformación para el paciente.

2
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1, 'J¡.RTICULO2°,- Incorporese en el Anexo Ir de la Disposicion autorizante

ANMAT N° 5413/01 la información para el paciente autorizada p~r las

fojas 108 a 121, de las aprobadas en el artículo anterior, lal que

integrarán el Anexo de la presente,
I

ARTICULO 30, - Sustitúyase en el Anexo Ir de la Disposición autorizante
I

ANMAT NO5413/01 los prospectos autorizados por las fojas 69 a 76, de

I¡;¡s aprobadas en el artículo 10, los que integrarán el Anexo be la

Jresente,

el texto del Anexo de Autorizació1n de

a formar parte integrante de la pre1sente

agregarse al Certificado NO 49,925 Jn los

modificaciones el cual pasa

disposición y el que deberá
I

términos de la Disposición ANMAT NO6077/97,

ARTICULO 40, - Acéptase

Técnica a

alrchívese,

EXPEDIENTENO1-0047-0000-006839-17-3

DISPOSICIÓN NO8 9 4 5

ARTICULO 50, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la prebente

disPosición conjuntamente con los prospectos e información pa1ra el

paciente y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Inform1ación

los fines de adjuntar al legajo correspondiente, cumblido,

DI' CARLO JiuALE
"dmjn;s,r.dOn~'OMl

A,N.M.A.T.



ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
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I

El Administrador Nacional de la Administración NacionaJ de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), aJtoriZó

m,d;,," m,po,;dóoNo.8.9 ..4.5, lo, ,fecto' d, '" "m~o '"

el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal NO49.925 Y de

Luerdo a lo solicitado por la firma MERCKQUIMICA ARGENTINA 51!.;.,
del producto inscripto en el registro de Especialidades Medicinales ~REM)

bajo:

Nombre comercial/Genérico/s: OVIDREL / CORIOGONADOTR<DPINA
¡ I
tLFA, Forma farmacéutica y concentración: SOLUCION INYECTABLE,

I
CORIOGONADOTROPINAALFA 250 mcg/0,5ml.-

Disposición Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5413/01.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006209-01-3.

I

DATO A MODIFICAR

Prospectos
información para
paciente.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

e Anexo de Disposición
el N° 0134/13 (rótulos,

prospectos). -
Información para el
paciente: --------------

4

MODIFICACIbN
AUTORIZADA

Prospectos de fs. 69 a
I92, corrf'!sponde

desglosar de fs. 69 a 76.
Información pJra el
paciente de fs. I 108 a
149, corr~sponde
desglosar de fs. 108 a
121.-
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Información para el usuario -a
~vidrel 250 microgramos solución inyectable en cartucho precargado en in~r9
[1 Conogonadotropma alfa

vent¡lbajO receta IndustriaItaliana

Lea tOd~ el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
inforrru&ión importante para usted.
- Conse~c este prospecto, ya quc puede tener que volver a leerlo.
- Si tien¿lalglma duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este rn~dicamento se le ha recetado solamentc a usted, y no debe dársclo a otras personas, aunque
tcngan I¿s mismos sintomas que usted, ya que pucde perjudicarles. I
- Si exp~bmenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si sc trata de efectos
adverso~irue no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contemdo del prospecto:
l. Qué diOvidrel y para qué se utiliza
2. Qué n~ccsita saber antes de cmpezar a usar Ovidrel
3. Cómolhsar Ovidrel
4. PosiblJs efectos adversos
5. Conset~ación de O1'idrel
6. Contebido del envase e información adicional

1. Qué Jlovidrel y para qué se utiliza
. I

Qué es Ovidrel
Ovidrel bbntiene un medicamento denominado "coriogonadotropina alfa", fabricado en laboratorio
medi/inte:luna técnica especial de ADN recombinante. La coriogonadotropina alfa es similar a uml
hormonal~ue se encuentra en su organismo de forma natmal denominada "gonadotropina coriónica"l
que interviene en la reproducción v la fertilidad.

I .
Para <tuélseutiliza Ovidrel .
Ovidrel s~ utiliza junto con otros medicamentos: I
• Para ayUdar a que se desarrollen y maduren varios foliculos (cada uno contiene un óvulo) en mujeres
sometida~1a Técnicas de Reproducción Asistida (procedimicnto que puede ayudarle a quedarsd
embaradlia), tales como la "fertilización in vUro". Se darán primero otros medicamentos pad
desencad~nar el crecimiento de varios foliculos. I
• Paraay~~ar a qu:; se libere~n?vulo del ovario (inducción ~c la ovulación?,en mujer~s que no puede"
prodUCIr61'ulos ( anovulaclOn") o producen muy pocos ( ohgovulaclOn ). Se daran pnmero otros
medicamb~tos para desarrollar y madurar los foliculos.

2. Qué nlLsita saber antes de empezar a usar Ovidrel

No use O~idrel
• si es alérbca a la coriogonadotropina alfa, o a alguno de los demás componentcs de este medicamento
(incluidoJ len la sección 6)
• si tiene bu tumor cn una parte de su cerebro llamada "hipotálamo" o "hipófisis",
• si tiene b~arios grandes o bolsas grandes de liquido dentro ovarios (quistes ováricos) dc origen

"desconocido,
• si tiene ¡\bmorragias vaginales de causa desconocida,
• si tiene Jh cáncer de ovario, útero o mama,

11

I



No use Ovidrel si se cumple cualquiera de las anteriores condiciones. Si no está segura, consulte a sl
médico aptes de tomar este medicamento. I

Advertencias y precauciones I
Antes de iniciar el tratamiento, su fertilidad y la de su pareja deben ser evaluadas por un médico expert9
en el tratamiento de problemas de fertilidad.

Síndromc de hiperestimulación ovárica (SRO)
Este medicamento puede aumentar el riesgo de que presente un SRO. Esto ocurre cuando los folículos
se desarrollan demasiado y se convierten en grandes quistes. I

Si nota dolor en la parte inferior del abdomen, aumenta de peso rápidamente, tiene náuseas o vomita, 6
tiene dificultad para respirar, no sc administre la ínyección de Ovidrel y consulte a su médicd
inmediata¡nente (ver la sección 4). Si desarrolla un SRO, se le puede indicar que no practique el sexo d
que utilice un método anticonceptivo de barrera durante al menos cuatro días. I
El riesgo, de SRO disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovidrel y si usted es controlada
cuidadosamente a lo largo del cielo de tratamiento (por ejemplo, mediante análisis de sangre para mediTI¡'
los niveles de estradiol y ecografías).

,

Embarazo múltiple y/o anomalias congénitas \'
Durante el uso de Ovidrel usted tiene un mayor riesgo de quedarse embarazada de más de un bebé al
mismo tie¡upo ("embarazo múltiple", normalmente de gemelos) que si concibe de forma natural. El
embarazo múltiple puede dar lugar a complicaciones para usted y para sus bebés. Durante el tratamientO\
con técnicas de reproducción asistida, el ricsgo de tencr un cmbarazo múltiple está relacionado con el
número de,óvulos fertilizados o embriones que se le implanten en el cuerpo. Los embarazos múltiples y
ciertas caracteristicas especificas de las parejas con problemas de fertilidad (p. ej., la edad) pueden estar
relacionados también con un aumento de las probabilidades de anomalías congénitas.

El riesgo de embarazos múltiples disminuye si se utiliza la dosis habitual de Ovidrel y si usted es
controlada cuidadosamente a lo largo del cielo de tratamiento (por ejemplo, mediante análisis de sangre
para medir, los niveles de estradiol y ecografías).

Embarazo ectópico
Puede producirse un embarazo fuera del útero (embarazo ectópico) en mujeres con lesiones en las
trompas de'Falopio (los conductos que transportan el óvulo desde el ovario hasta el útero). Por tanto, su
médico debe realizar un examen ecográfico temprano para descartar la posibilidad de embarazo fuera
del útero.

Aborto
Durante el tratamiento con técnicas de reproducción asistida o de estimulación de sus ovarios para
producir óvulos, tiene una mayor probabílidad de tener un aborto a media de las mujeres.

Problemas de coagulación de la sangre (episodios tromboem

l.....'

O' ,~:~'. I I

L.
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Si ha tenido en el pasado o recientemente coágulos de sffilgre en las piernas o pulmones, o un ataque t
corazón ~ un ictus, o si los ha padecido algún familiar, entonces puede tener un riesgo nQr g~~~
aparezcan estos problemas o empeoren con el tratamiento con Ovidrel. O. FtU

i I
Pruebas de embarazo I
Si se realiza lila prueba de embarazo con suero u orina después de usar Ovidrel, y hasta diez dias
después, puede ocurrir que obtenga un resultado de la prueba falso positivo. Si no está segura, consúltelb
con su medico. I

Niños y adolescentes
Ovidrel tia se debe utilizar en niños y adolescentes.

Otros medicamentos y Ovidrel
Informe ti su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier
otro medicamento. I
Embaraio y lactancia l'
No use Ovidrel si está embarazada o en periodo de lactancia.
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intención d.
quedarse ~mbarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento. I

Conducción y uso de máquinas
No se pre~é que Ovidrel afecte a su capacidad de conducir o usar máquinas.

Ovidrel contiene sodio
Este meditamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
"exento de sodio".

3. Cómo usar Ovidrel
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su médico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

I

Cuánto utilizar
o La dosis recomendada de Ovidrel es 1 cartucho precargado en inyector (250 microgramos/0,5 mI) en

. ,.".una myecclOn umca.
o Su médico le explicará exactamente cuándo debe ponerse la inyección.

Página 3 de 14, ..•.,.

Uso de este medicamento
o Si se va a administrar Ovidrel usted misma, lea atentamente y siga las "Instrucciones de uso" que se
proporcionan en el envase.
o Ovidrel se administra mediante inyección bajo la piel (subcutáneamente).
o Cada cartucho precargado en inyector es para un solo uso.
o Su médico o enfermero le enseñará cómo usar el cartucho precargado en inyector de Ovidrel para
inyectar el ¡nedicamento.
o Inyéctese Ovidrel del modo que le enseñó su médico o enfermero.
o Después de la inyección, deseche la aguja usada de forma segura y deseche la pluma.

!

Si usa más Ovidrel del que debe
Si se utiliza demasiado Ovidrel, es posible que se produzca un sindrome de hiperestimulación ovárica.
Acuda a s'\ médico inmediatamente si nota dolor en la parte' eno del abdomen, aumenta de peso
rápidamente, tiene náuseas o vomita, o tiene dificultad para re iraL



Ante le eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cOn"" 16.
comunicarse con los centros de toxico logia: O ';:J 'fI'
HosPitJI de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 I
Hospitlll A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si olvidó usar Ovidrcl
Si olvidÓ usar Ovidrcl, contacte con su médico tan pronto como se dé cuenta.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
I

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque nb
todas las personas los sufran.

Si nota alguno de los siguientes cfectos adversos graves, interrumpa el uso de Ovidrel y consulte
inmediatamente a un médico, puede que necesite tratamiento médico urgente: I
• Las reacciones alérgicas tales como pulso acelerado o irregular, hinchazón de la lengua o gargantá,
estornudos, sibilancias o dificultad respiratoria grave son muy raras (pueden afectar hasta a 1 de cadh
10.000 personas). l
• El doldr en la parte inferior del abdomen acompañado de náuseas (tener ganas de vomitar) o lo

I 'vómitos pueden ser sintomas del sindrome de hiperestirnulación ovárica (SHO). Esto puede indicar que
los ovarios reaccionaron de manera exagerada al tratamiento y se desarrollaron grandes quistes ovárico~
(ver también en la sección 2 bajo "Sindrome de hiperestimulación ovárica"). Estos episodios soh
frecuentes (pueden afectar hasta a I de cada 10 personas). I
• El SHO puede llegar a hacerse grave con ovarios claramente agrandados, un descenso en la producció\l
de orina, aumento de peso, dificultad respiratoria y posible acumulación de liquidas en el estómago o
pecho. Estos episodios son poco frecuentes (pueden afectar hasta a I de cada l
100 personas) .
• Las complicaciones graves de coagulación de la sangre (episodios tromboembólicos) independiente
del SHO ke observan muy raramente. Éstas podrian provocar dolor en el pecho, falta de aliento, ictus ¿
ataque al corazón (ver también en la sección 2 bajo "Problemas de coagulación de la sangre").

Otros efectos adversos
i

Frecuentes (pueden afectar hasta a I de cada 10 personas)
• Dolor de cabeza, sensación de cansancio .
• Reacciones locales en el lugar de inyección, tales como dolor, enrojecimiento o hinchazón.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
• Diarrea .
• Depresión, irritabilidad o intranquilidad .
• Dolor en las mamas.

I

Muy raros (pueden afectar hasta a I de cada 10.000 personas)
• Reacciones alérgicas leves de la piel, como erupción.
Pnede producirse un embarazo fuera del útero, torsión ovárica (un trastorno que afecta a los ovarios) y
otras complicaciones a causa de las técnicas de reproduccióu asistida que pueda utilizar su médico.

I

Comunicación dc cfcctos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médi farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen eu este prospect .
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"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estO' Ih
Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Noti/icar.asJ!iJlat!1
ANMAT responde 0800-333-1234"

5. Consen'ación de Ovidrel
Mantener este medicamento fuera de la visla y del alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el envase
después de EXP. La fecha de caducidad es el último día del mes que se indica. j
Consen'ar en heladera entre 2 oCy 8 oC.No congelar.

No litiliee Ovidrel si observa indicios visibles de deterioro, si el liquido contiene partículas o no s
transparente. Ie., Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cóm¡o
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudará a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e información adicional

Composición de Ovidrcl
• El principio activo es eoriogonadotropina alfa, producida por tecnología de ADN recombinante .
• Cada cartucho precargado en inyector contiene 250 micro gramos de coriogonadotropina alfa en O~B
.ml (equivalente a aproximadamente 6.500 Unidades Internacionales, UI). I
• Los demás componentes son manitol, metionina, hidrogenofosfato de disodio dihidrato,
dihidrogenofosfato de sodio monohidrato, poloxámero 188, ácido fosfórico (para el ajuste del pH),
hidróxido sódico (para el ajuste del pH) yagua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del c",'ase
• Ovidrel se presenta como un liquido transparente, incoloro o ligeramente amarillento para inyección
en un cartucho precargado en inyector .
• Cada pluma contiene 0,5 mi de solución .
• Se suministra en envases de I cartucho precargado en inyector)' 1 aguja para inyección.

C•.
Fabricado en: Merck Serono SpA - Bari, Italia
Acondicionado en: Ares Trading Uruguay SA, Montevideo-Uruguay.
Importado y distribuido por: Merck S.A., Tronador 4890, Buenos Aires, Argentina.
Representante de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania.
Directora Técnica: Farmacéutica María Eugenia Butli.
Medicina autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.925
Servicio al cliente: 0-800-777-7778

Aprobado por Disp. Nro.

Fecha de última revisión: Mayo-2017
Fuente: EMA CCP Abril 2017

• Los elaboradores pueden ser modificados en el diseño de las artes por los elaboradores
alternativos aprobados dependiendo de la ruta de abastec' iento.
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3.2 Prepare la aguja para la inyección
• Tome una nueva aguja. Use sólo la aguja "de un solo uso" suministrada.
• Sujete con firmeza la funda externa de la aguja.

• Compruebe que la lengüeta de cierre de la funda externa de
la aguja no esté dañada o suetta.

• Retire la lengüeta de cierre.

I PRECAUCiÓN:

: Si la lengOeta de cierre está daflada o suelta, no use la aguja. Tirela en un contenedor para

: eliminar objetos cortantes y punzantes. Pregunte a su médico o farmacéutico cómo

• con_seguir una aguja ,!u_e~v_a_. _

3.3 Acople de la aguja

• Enrosque la punta con rosca del autoinyector de Ovidrel
a la funda externa de la aguja hasta que note una ligera
resistencia.
Advertencia: No apriete demasiado la aguja al acoplarla, ya que

podria ser dificil extraerla después de la inyección.

Página 8 de ]4
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il
• Retire la funda externa de la aguja tirando de ella suavemente.

,

I

1,

Déjela a un lado para usarla después.
I

I

1I

• Sostenga el autoinyector de Ovidrel con la aguja
apuntando hacia arriba.

• Retire cuidadosamente y deseche el protector interno de color
vdtde.

3.4 Exalnine detenidamente la punta de la aguja en busca de una o varias gotitas de
liquido

I

Si observa una o varias gotitas de líquido, proceda con la
Sección 4: Ajuste de la dosis a 250.

j'

I
PRECAUCiÓN: i
Si no ob:serva ninguna gotita en la punta de la aguja o cerca de ella, debe proceder con los
pasos que se indican en la página siguiente.

1'
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unta o cerca de ella:

1. Gire con cuidado el botón de ajuste de la dosis en el sentido de las agujas del reloj hasta
que vea un punto (e) en el indicador de la dosis. Si supera esta posición, basta girar el botón
de ajuste de la dosis hacia atrás hasta el punto (e).
2. Sostenga el autoinyector con la aguja apuntando hacia arriba.
3. Golpee suavemente el soporte del depósito.
4. Pulse el botón de ajuste de la dosis por completo. Aparecerá una gotita de líquido en la
punta de la aguja; esto indica que el autoinyector está listo para la inyección.

o
~, -.

Página 10 de 14~..
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5. Si no observa ningún líquido, puede intentarto de nuevo (puede hacer esto dos veces como
máximo) a partir del paso 1 de la sección 'Si no observa ninguna gotita de liquido en la punta
o o cerca de ella" más arriba.



4.

•

•

• El indicador de la dosis deberia mostrar "250", como se indica en la figura más abajo.
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Inyección de la dosis . 94:
Elija un lugar de inyección en la zona en la que su médico o el enfermero le ha indica~o
que debe inyectarse.

5.2 Limpie la piel en el lugar de la inyección, con una toallita (torunda) con alcohol.

5.3 Compruebe otra vez que el número del indicador de la dosis muestra '250'. Si no es
así, debe ajustarlo (véase el paso "4. Ajustede la dosis en 250").

'...- Inserte la oe.gujaen la piel

'-.:

Inserte lentamente la totalidad la aguja en la piel (1)

i

I

Inyéctese la dosis como el médico o enfermero le han enseñado

Apriete el botón de ajuste de la dosis completamente,
y sujételo para administrar íntegramente la inyección.

5.4

•

•

• Mantenga el botón de ajuste de la dosis apretado durante
un mínimo de 5 segundos para asegurar que se inyecta la
dosis completa (2)

• El número de la dosis que aparece en el indicador de
la dosis volverá a 'O'. Esto indica que se ha
administrado la dosis completa.

• Tras un mínimo de 5 segundos, retire la aguja de la piel
• manteniendo el botón de ajuste de la dosis apretado (3).
• Suelte el botón de la dosis.

6. Después de la inyección

6.1 Comprobar que el indicador de la dosis indica 'O'.
• Esto confirma que la dosificación se ha administrado en su totalidad. No intente

inyectar una segunda vez.
• En el caso de que el indicador de la dosis no indique O,póngase en contacto con su '

médico o farmacéutico.

~,'-
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6.2 Extracción de la aguja después de la inyección
• Sujete con firmeza el autoinyec!or por el soporte del depósito.
• Coloque con cuidado la funda externa en la aguja.

I

• A continuación, sujete la funda externa de la
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• Tenga cuidado de no pincharse con la aguja.
• Ahora, vuelva a colocar el capuchón al autoinyector.

6.3 Eliminación
• Utilice la aguja y el autoinyector solamente una vez.
• Una vez que haya terminado su inyección, deseche la aguja usada

con seguridad.
• Deshágase del autoinyector.Lo mejor es volver a colocarlo en su

envase original.
Cuando el autoinyector esté vacio, pregunte a su farmacéutico cómo
desecharlo.

Advertencia: Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni la basura.

-",
/"',,- ,,-

"'\,

Referencia: CPP EMA Abril 2017
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Proyecto de prospecto

Ovidrel 250 IJg
Coriogonadotropina alfa 250 IJg

Solución inyectable en cartucho precargado en inyector

Ventá bajo receta

COMPOSICiÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada cartucho precargado contiene:

Industria Italiana,

Coriogbnadotropina alfa'

Manitol

Metionina

Polaxómero 188

Fosfato disódico monoácido dihidrato (Na,HPO,.2H,O)

Fosfato sódico diácido monohidrato (NaH,PO,. H,O)

Ácido 0-fosfórico al 85%

Hidróxido de sodio

Agua para inyectable

250 mcg

27.3 mg

0.1 mg

0.05 mg

0.56 mg

0.23 mg

csp pH 7

csp pH 7

csp 0.5 mL

Cada autoinyetcor precargado contiene 250 microgramos de coriogonadotropina alfa'
(equivalentes a 6.500 UI aproximadamente). I
, gonadotropina coriónica humana recombinante, r-hCG producida por tecnologia de ADN
recombinante en células de ovario de hámster chino (OHC). I

Indicaciones terapéuticas

Ovidrel está indicado en el tratamiento de:

• M'ujeres adultas sometidas a superovulación para practicar técnicas de reproducción
asistida, tales como la fertilización in vitro (FIV): Ovidrel se administra para
desencadenar la maduración folicular final y la luteinización tras la estimulación dbl
desarrollo folicular. I

• Mujeres adultas con anovulación u oligovulación: Ovidrel se administra para
desencadenar la ovulación y la luteinización en er con anovulación u oligovulaci6n
tras la eslimulación del desarrollo folicular.

i
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PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodinámicas

Grupo ,farmacoterapéutico: hormonas sexuales y moduladores del sistema genital,
gonadolrofinas, código ATC: G03GA08. I

Mecanismo de acción I
Ovidrel es un medicamento con coriogonadotropina alfa, producida por técnicas de ADN
recombinante. Posee la misma secuencia de aminoácidos que la hCG urinaria. Ua
gonadotropina coriónica se une a las céluias de la teca (y de la granulosa) ovárica, por medio
de un receptor transmembranario que comparte con la hormona luteinizante, el receptbr
LH/CG. I

Efectos farmacodinámicos I
El principal efecto fanmacodinámico en mujeres es la reanudación de la meiosis ovocitaria, la
rotura folicular (ovulación), la formación del cuerpo lúteo y la producción de progesterona y
estradiol por el cuerpo lúteo.

En las mujeres, la gonadotropina coriónica actúa como un pico sustituto de la hormona
luteinizante, que desencadena la ovulación. !
Ovidrel se utiliza para desencadenar la maduración folicular final y la luteinización precoz trJs
el uso de medicamentos que estimulan el desarrollo folicular. l
Eficacia clínica y seguridad
En ensayos clínicos comparativos, la administración de una dosis de 250 microgramos dl_
Ovidrel fue tan eficaz como 5.000 UI ó 10.000 UI de hCG urinaria para inducir la maduración
folicular final y la luteinización precoz al utilizar técnicas de reproducción asistida, y fue tan
eficaz como 5.000 UI de hCG urinaria en inducción de la ovulación. 1

Hasta el momento, no hay signos de la formación de anticuerpos frente a Ovidrel en seres
humanos. La exposición repetida a Ovidrel sólo se ha investigado en pacientes varones. Lb
investigación clínica en mujeres para la indicación de ART y de anovulación se limitó a uh
ciclo de tratamiento. I

Propiedades farmacocinéticas ['

Tras la administración intravenosa, la coriogonadotropina alfa se distribuye en el espaci
extracelular con una semivida de distribución de alrededor de 4,5 horas. En equilibrib
estacionario, el volumen de distribución y el aclaramiento total son de 6 I Y de 0,2 IIH,
respectivamente. No hay evidencias de que la coriogonadotropina alfa se metabolice y se
excrete de fonma distinta a como lo hace la hCG endógena. I
Tras la administración subcutánea, la coriogonadotropina alfa se elimina del organismo con
una semivida de eliminación de alrededor de 30 horas, y la biodisponibilidad absoluta es ddl
40 % aproximadamente. I
Un estudio comparativo entre la formulación liofilizada y, ución inyectable demostró I~
bioequivalencia de ambas formulaciones. . " I
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Datos preclínicos sobre seguridad 8) ~ ~ ~)
Los datlls de los estudios preclínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
según los estudios convencionales de seguridad farmacologica, toxicidad a dosis repetidasly
genotoxicidad. No se han realizado estudios sobre el potencial cancerígeno. Ello se justifi~a
por la naturaleza proteica del principio activo y el resultado negativo de las pruebas de
genotoxicidad.

No se han realizado estudios de reproducción en animales.

,

Posología y forma de admínistración I

El tratamiento con Ovidrel debe realizarse bajo la supervisión de un médico con experiencia
en el tratamiento de los problemas de la fertilidad. I

Posología
La dosis máxima es de 250 microgramos. Se debe utilizar la siguiente pauta db
administración: 1
• Mujeres sometidas a superovulación para practicar técnicas de reproducción asistid ,

tal'es como la fertilización in vitre (FIV): I
Debe administrarse un autoinyector precargado de Ovidrel (250 microgramos) 24 a 48 horas
después de la última administración de un preparado de folitropina (FSH) o de gonadotropin6
menopáusica humana (hMG), es decir, cuando se ha logrado una estlmulación óptima dél
desarrollo folicular.

• Mujeres con anovulación u oligovulación:
Debe administrarse un autoinyector precargado de Ovidrel (250 microgramos) 24 a 48 horas
después de lograr una estimulación óptima del desarrollo folicular. Se recomienda a 16
paciente que practique el coito el mismo dia de la inyección de Ovidrel, así como al dí6
siguiente.

Poblaciones especiales
Insuficiencia renal o hepática
No se han establecido todavía la seguridad, eficacia ni farmacocinética de Ovidrel e~
pacientes con insuficiencia renal o hepática.

Población pediátrica
No exist~ una recomendación de uso especifica para Ovidrel en la población pediátrica.

,
Forma de administración I
Para uso por vía subcutánea. La autoadministración de Ovidrel sólo se debe realizar por
pacientes adecuadamente entrenadas y con acceso al consejo de un profesional.
Ovidrel es para un solo uso.

Para consultar las instrucciones de administración con el autoinyector precargado ver la
sección "Instrucciones de uso" proporcionadas en el eva .
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Contraindicaciones 1 _

• Hipersensibilidad a la coriogonadotropina alfa o a alguno de los excipientes d8,¡9 J4.1lIf
• Tumores del hipotálamo o de la hipófisis. ' ¡,;;J
• Aumento del tamaño de los ovarios o quistes no debidos a enfermedad del ovario

poliquístico.
• Hemorragias ginecológicas de etiología desconocida.
• Carcinoma ovárico, uterino o mamario.
• Embarazo extrauterino en los 3 meses anteriores.
• Trastornos tromboembólicos activos.
• Insuficiencia ovárica primaria.
• Malformaciones de los órganos sexuales incompatibles con el embarazo.
• Fibromas uterinos incompatibles con el embarazo.
• Mujeres posmenopáusicas.

Advertencias y precauciones especiales de empleo I
Antes de iniciar el tratamiento, debe valorarse adecuadamente el tipo de infertilidad de la
pareja y la posible existencia de contraindicaciones para el embarazo. En particular, debe
descartarse la presencia de hipotiroidismo, insuficiencia suprarrenal, hiperprolactinemía y
tumores hipofisarios o hipotalámicos, instaurando el tratamiento específico apropiado. I

No se dispone de experiencia clínica con Ovidrel en el tratamiento de otras enfermedades
(tales como la insuficiencia del cuerpo lúteo o los trastornos masculinos); por lo tanto, Ovidr~1
no está indicado para estas enfermedades. 1

Síndrome de hiperestimulación ovárica (SHO) I
Las pacientes sometidas a estimulación ovárica tienen un mayor riesgo de presentar un SHO,
debido al desarrollo de múltipies folículos. I
El SHO puede convertirse en un problema médico grave, caracterízado por grandes quistes
ováricos que pueden romperse, aumento de peso, disnea, oliguria, o la presencia de ascitiS
en el contexto de un cuadro clínico de disfunción circulatoria. En casos raros el SHO grave sé
puede complicar con hemoperitoneo, síndrome de distrés respiratorio agudo, torsión ovárid
y tromboembolia. '1

Para minimizar el riesgo de SHO, se deben realizar evaluaciones ecográficas del desarrollo
folicular y/o una determinación de los niveles séricos de estradiol antes del tratamiento y a,
intervalo$ regulares durante el tratamiento. En caso de anovulación, el riesgo de SHq
aumenta si existe un nivel sérico de estradiol > 1.500 pg/ml (5.400 pmol/l) y más de 3 folículos
con un diámetro igualo superior a 14 mm. En las técnicas de reproducción asistida, aumentd
el riesgo de SHO con unos niveles séricos de estradiol > 3.000 pg/ml (11.000 pmol/l) ~l
18 folículos o más con un diámetro igualo superior a 11 mm.
El SHO debido a una respuesta ovárica excesiva puede evitarse dejando de administrar hCG.¡
Por tanto, si aparecen signos de hiperestimulación ovárica tales como un nivel de estradiol
> 5.500 pg/ml (20.000 pmol/l) o un total de 30 folículos o más, se recomienda abstenerse del'
administrar hCG y advertir a la paciente que no practique el coito o que utilice métodos
anticonceptivos de barrera durante al menos 4 dias. '

Embarazo múltipie
En pacientes sometidas a inducción de la ovulación, la incidencia de embarazo y partos
múltiples (en su mayoría gemelares) es más elevada q en I caso de concepción natural.

"/,.'"V-'~'. -\';:':';
" ..
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El riesgo de embarazos múltiples en pacientes sometidas a técnicas de repr-t'ii!i6fflas' . C"
se relaciona con el número de embriones implantados. ~ @ ..~I:'0
El riesgo de SHO y de embarazos múltiples puede minimizarse utilizando la dosis y el
esquema posológico de Ovidrel recomendados y controlando cuidadosamente el tratamiento.

I
AbortoS ~
La incidencia de abortos, tanto en las pacientes con anovulación como en las sometidas. a
técnicas de reproducción asistida, es superior a la observada en la población normal, pe'ro
comparable a las tasas observadas en mujeres con otros problemas de fertilidad. ,

Embarazo ectópico
Como las mujeres infértiles sometidas a ART, y especialmente a FIV, tienen con frecuen ia
anomalías de las trompas, la incidencia de embarazos ectópicos puede verse incrementada.
Es importante obtener confirmación ecográfica temprana de que un embarazo es intrauterino
y excluir la posibilidad de un embarazo extrauterino.

Malformaciones congénitas
La incidencia de malformaciones congénitas después de ART puede ser algo mayor q~e
después de concepciones espontáneas. Se cree que esto se debe a diferencias en las
caracteristicas de los padres (p. ej., la edad materna, caracteristicas del esperma) ya la mayor
incidencia de embarazos múltiples. j
Episodios tromboembólicos
En mujeres con enfermedad tromboembólica reciente o en curso, con factores de ries, o
generalmente reconocidos para padecer episodios tromboembólicos tales como los
antecedentes personales o familiares, el tratamiento con gonadotropinas puede aument6r
más el riesgo de agravación o aparición de dichos episodios. En estas mujeres, deben,
sopesarse los beneficios de la administración de gonadotropina frente a sus riesgos. Sin
embargo, hay que señalar que el propio embarazo, asi como el SHO también llevan asociado
un mayor riesgo de episodios tromboembólicos, tales como embolia pulmonar, ictus isquémito
o infarto de miocardio. I

Interferencia con pruebas analíticas en suero y en orina ,
Tras su administración, Ovidrel puede interferir durante un periodo de hasta 10 días con la
determinación inmunológica de hCG en suero u orina, lo que puede dar lugar a un falSo
positivo en el resultado de la prueba de embarazo.
Se debe advertir a las pacientes de este hecho.

Información adicional
Durante el tratamiento con Ovidrel puede producirse una discreta estimulación tiroidea, cuya
relevancia clínica se desconoce.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es,
esencialmente "exento de sodio".

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción ,
,

No se han realizado estudios específicos de interacción con Ovidrel y otros medicamentob;
no obstante, no se han descr~o interacciones farmaco ' s clínicamente significativés
durante el tratamiento con hCG.
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No existe ninguna indicación para la utilización de Ovidrel durante el embarazo. No se dispone
de datds clinicos en relación con la exposición durante el embarazo. No se han realizado
estudios de reproducción con coriogonadotropina alfa en animales (ver sección Dat¿s
preclinicos sobre seguridad). Se desconoce el riesgo potencial para el ser humano. j
Lactancia
Ovidrel no está indicado durante la lactancia. No existen datos sobre la excreción e
coriogonadotropina alfa en la leche.

Fertilidad
Ovidrel :está indicado para el uso contra la infertilidad (ver sección Indicaciones terapéuticas).

I
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

Se prevé que la influencia de Ovidrel sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas sea
nula o insignificante.

Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad
En ensayos clinicos comparativos con diferentes dosis de Ovidrel, se observaron las
siguientes reacciones adversas relacionadas con la dosis de Ovidrel: SHO, vómitos jy
náuseas. El SHO se observó aproximadamente en el 4 % de las pacientes tratadas con
OvidreL Menos del 0,5 % de las pacientes presentaron un SHO grave (v~r
sección Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Lista tabulada de reacciones adversas
Las siguientes definiciones se aplican a la terminologia sobre frecuencia empleada a
continu~ción:

Muy frecuentes (2:1/10)
Frecuentes (2:1/100 a < 1/10)
Poco frecuentes (2:1/1.000 a < 1/100)
Raras (2:1/10.000 a < 1/1.000)
Muy raras « 1/10.000)
Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos del sistema inmunológico
Muy raros: reacciones de hipersensibilidad moderadas o graves, incluyendo
anafilácticas y shock.

Trastornos psiquiátricos
Poco frecuentes: depresión, irritabilidad, inquietud.

reacciones
I

Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes: cefalea.

Trastornos vasculares
I

"

.,.-. .
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Sobredosis

Muy raros: tromboembolismo, usualmente asociado con SHO graves.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: vómitos, náuseas, dolor abdominal.
Poco frecuentes: diarrea.

Trastornos de la piel V del tejido subcutáneo
Muy raros: reacciones cutáneas leves, reversibles, que se manifiestan en forma de erupció

Trastornos del aparato reproductor V de la mama
Frecue~tes: SHO leve o moderado.
Poco fr$cuentes: SHO grave, dolor mamario.

Trastornos generales Valteraciones en el lugar de administración
Frecuentes: cansancio, reacciones locales en el lugar de inyección.

Se ha descrito embarazo ectópico, torsión ovárica y otras complicaciones en pacientes tras
la administración de hCG. Éstas se consideran efectos concomitantes relacionados con las
técnicas de reproducción asistida.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorización. Ello permite una supervisión continuada de la relación beneficiolriesgo del
medicamento. I

I
Se desconocen los efectos de la sobredosis de Ovidrel. Sin embargo, existe la posibilidad de
que una sobredosis de Ovidrel dé lugar a SHO (ver sección Advertencias y precaucionds
especiales de empleo).

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxico/ogla:
Hospital de Pediatrla Ricardo Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

!
Incompatibilidades I
En ausencia de estudios de compatibilidad este medicamento no debe mezclarse con otros.

Precauciones especiales de conservación

Conservar en heladera (entre 2 oCy 8 OC).No congelar.
Una vez abierto, el medicamento debe utilizarse inmediatamente.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones

Consultar las "Instrucciones de uso" proporcionadas en el envase.



Únicamente debe utilizarse una solución transparente, sin particulas. Utilizar cada aguja y
autoinyE;¡ctor una sola vez.

La autoadministración de Ovidrel sólo debe realizarse por pacientes adecuadamente
entrenadas, con acceso al consejo de un profesional. I
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Fabricado en: Merck Serano SpA - Bari, Italia'
Acondicionado en: Ares Trading Uruguay SA, Montevideo-Uruguay.'
Importado y distribuido por: Merck S.A., Tronador 4890, Buenos Aires, Argentina. Representante de
Merck KGaA, Darmstadt, Alemania.
Directora Técnica: Farmacéutica Maria Eugenia Bullí.
Medicina autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N o 49.925
Servicio al cliente: 0-800-777-7778

• Los elaboradores pueden ser modificados en el diseño de las artes por los elaboradorel
alternativos aprobados dependiendo de la ruta de abastecimiento.

Referencia: CPP EMA Abril 2017
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