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LIFECELL®
GONADOTROFINA MENOPAUSICA
HUMANA (HMG) 75 Ul -150 Ul

Venta bajo receta
Industria Suiza (Polvo liofilizado)
Industria Italiana (Disolvente)

Polvo liofilizado para inyectables

Composicion

Cada frasco ampolla de LIFECELL 75 Ul con polvo liofilizado contiene: Hormona Foliculo
Estimulante (FSH) 75 Ul; Hormona Luteinizante (LH) 75 Ul. Para obtener la actividad de la LH
indicada, se la combina con hCG: 3,5-10,5 Ul de hCG para una actividad de la LH de 75 UI.
Excipientes: Lactosa monohidrato 10 mg.

Cada ampolla de disolvente contiene: Cloruro de sodio 9,0 mg.

Agua para inyectables c.s.p. 1 ml.

Cada frasco ampolla de LIFECELL 150 Ul con polvo liofilizado contiene: Hormona Foliculo
Estimulante (FSH) 150 Ul; Hormona Luteinizante (LH) 150 UIl. Para obtener la actividad de la
LH indicada, se la combina con hCG: 7,0-21,0 Ul de hCG para una actividad de la LH de 150 UI.
Excipientes: Lactosa monohidrato 10 mg.

Cada ampolla de disolvente contiene: Cloruro de sodio 9,0 mg.

Agua para inyectables c.s.p. 1 ml.

Accion terapéutica
En la mujer, inductor del crecimiento folicular ovérico.
En el hombre, inductor de la espermatogénesis.

Indicaciones terapéuticas
Estimulacién de la maduracién folicular en mujeres infértiles.
a) Estimulacion folicular simple.
Anovulacion hipogonadotrofica y normogonadotrofica con o sin trastornos menstruales;
insuficiencia luteinica.
En pacientes con ausencia parcial o completa de respuesta al tratamiento con clomifeno.
b) Estimulacion folicular maltiple.
En pacientes que participan en un programa de reproduccién asistida (FIV-ET, GIFT).

Propiedades farmacoldgicas

Propiedades farmacodindmicas

LIFECELL contiene Gonadotrofina Menopausica Humana (HMG), que se extrae de la orina de
mujeres postmenopausicas. A fin de obtener una actividad equivalente de la FSH y la LH,
LIFECELL esta estandarizado con el agregado de Gonadotrofina Coriénica Humana (hCG), que
se extrae de la orina de mujeres embarazadas. La orina postmenopdusica contiene FSHy LH si
como una muy pequefia cantidad de una sustancia similar a la hCG. De acuerdo con el
conocimiento cientifico actual, no hay razones que sugieran que esta sustancia sea diferente de la
hCG que se obtiene de la orina de mujeres embarazadas. Las actividades tanto de la FSH como
de la LH son necesarias para la maduracion normal de los gametos (maduracion folicular en las
mujeres y espermatogénica en los hombres, asi como para la sintesis de esteroides en las gonadas).
LIFECELL se puede utilizar para estimular estos dos procesos en caso de deterioro de la funcién
gonadal. LIFECELL también se puede utilizar para estimular un crecimiento folicular maltiple
en las Técnicas de Reproduccion Asistida (ART), tales como fecundacién in-vitro (FIV), la
transferencia de embriones (ET) y la transferencia intratubarica de gametos (GIFT).
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En general LIFECELL se utiliza en asociacion a una gonadotrofina con actividad de LH (la
gonadotrofina coridénica humana, hCG). La HMG y la hCG se administran en forma sucesiva (en
las mujeres para inducir la ovulacion o la superovulacion controlada) o al mismo tiempo (en los
hombres para estimular a las células de Leydig).

Propiedades farmacocinéticas

La FSH y la LH se eliminan en dos fases. En ambas fases la vida biolégica media de la FSH es
mas prolongada que la de la LH. En 5 pacientes sometidas a hipofisectomia se observaron los
siguientes valores:

1° fase: cerca de 4 horas para la FSH, cerca de 20 minutos para la LH;

2° fase: cerca de 70 horas para la FSH, cerca de 4 horas para la LH.

La vida media de la hCG es de alrededor de dos dias.

Sin embargo, después de reiteradas inyecciones intramusculares de otras preparaciones de hMG
combinadas con hCG no se detecté acumulacion sistémica de la actividad de la LH posiblemente
debido a que la cantidad de hCG necesaria para efectuar la combinacion es muy limitada.

Posologia y modo de administracion

LIFECELL se administra mediante inyeccion intramuscular o subcutanea.

Induccidn de la ovulacién: el objetivo del tratamiento es hacer madurar a un Unico foliculo de De
Graaf en el término de pocos dias con la ayuda de dosis de LIFECELL ajustadas en forma
individual y posteriormente inducir la ovulacion con una inyeccion de gonadotrofina coridnica
humana (hCG).

La maduracion folicular se determina mediante controles hormonales y examenes clinicos.

Entre los controles hormonales se incluye la determinacion de los niveles plasmaticos de
estrdégenos.

El examen clinico incluye la curva de temperatura corporal basal, la cristalizacion en helecho del
moco cervical, la determinacion del tamafio del foliculo dominante mediante ecografia.

Se debe continuar con la administracién de LIFECELL hasta que los niveles de estrogenos y las
dimensiones del foliculo indiquen que la paciente se encuentra en una fase preovulatoria:

Nivel plasmatico de estrégenos de 300 a 800 pg (1,1 a 2,9 pMol/ml); didmetro promedio del
foliculo dominante: 18 a 22 mm; puntaje cervical segun Insler > 8 de 12 puntos.

Se deben seguir estos dos esquemas de tratamiento:

-Esquema 1: administracion diaria.

La primera inyeccion de 1 frasco-ampolla de LIFECELL 75 Ul por via intramuscular o
subcutanea se debe administrar el 4° 6 5° dia después de una menstruacion espontanea o una
hemorragia inducida. El tratamiento con una dosis diaria de 1 frasco-ampolla de LIFECELL 75
Ul debe prolongarse de 7 a 12 dias como maximo o hasta que se obtenga la maduracion folicular
adecuada. Cuando se administra en forma concomitante con la FSH, como lo sugiere un nimero
de protocolos de tratamiento, la dosis de LIFECELL se debe reducir segun corresponda. El
resultado se debe determinar a diario mediante una ecografia y un control del nivel de estrégenos.
Si no se obtiene el resultado deseado, se puede suspender el tratamiento o se lo puede continuar
con una dosis de 2 frascos-ampolla/dia (150 Ul de LIFECELL). Sélo se pueden administrar dosis
diarias que superen las 150 Ul cuando se pueda mantener a la paciente en control permanente. La
dosis mas alta no debe superar las 450 Ul de hMG (6 frasco-ampolla de LIFECELL 150 Ul) por
dia.

Si, por el contrario, los niveles plasmaéticos de estrégenos aumentan demasiado rapido (> 100%
en 2 a 3 dias), se debe reducir la dosis de LIFECELL.

Se puede administrar una Unica dosis de 5000 a 10000 Ul de hCG por via intramuscular de 24 a
48 horas despues de la Gltima inyeccion de LIFECELL, siempre y cuando los resultados clinicos
y bioquimicos del tratamiento muestren una estimulacion folicular adecuada pero no excesiva.
En general la ovulacién se produce al cabo de 32 a 48 horas. En caso de que no se produzca, se
puede reiterar la administracion de hCG.

-Esquema 2: administracion cada 2 dias.

En este protocolo de tratamiento, LIFECELL se administra dia por medio. Todas las demas
condiciones (inicio, la duracion y el control del tratamiento, la administracion de la hCG) son las
mismas que las descriptas en el esquema 1.

Los dos primeros programas terapéuticos son los mas comunes.
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Se le recomendaré a la pareja que mantenga relaciones sexuales diariamente, desde el dia anterior
a la administracion de la hCG hasta que se produzca la ovulacién. El incremento de la temperatura
basal debera confirmarlo. Si, a pesar de la ovulacion, no se produce embarazo, el tratamiento se
puede continuar siguiendo el mismo protocolo durante al menos 2 ciclos de tratamiento. Sélo se
debe realizar un ciclo de tratamiento con dosis méas altas en caso de fracaso persistente y con
estrictos controles ecogréaficos y endocrinoldgicos.

Induccion del crecimiento folicular maltiple durante un programa de reproduccion asistida:

La dosis de LIFECELL se debe adaptar a cada paciente de acuerdo con los resultados diarios de
los controles hormonales y las ecografias:

-Primera fase: administrar 150 a 300 Ul de LIFECELL por via intramuscular o subcutanea en
forma diaria, comenzando el 3° dia del ciclo hasta que se obtenga un crecimiento folicular
suficiente. Si, como sugiere un namero de protocolos, se administra LIFECELL en forma
concomitante con FSH, se debe reducir la dosis del primero segun corresponda.

-Segunda fase: se induce la ovulacién mediante una inyeccién de 5000 a 10000 Ul de hCG.
Administracion

La solucion debe ser reconstituida inmediatamente antes de usar, con la ampolla de disolvente.
Si se deben administrara dosis més altas, se pueden disolver hasta 3 frascos-ampolla de LIFECEL
75 Ul (0 150 UI) en una ampolla disolvente.

Contraindicaciones

Los pacientes deben ser cuidadosamente seleccionados, a fin de descartar todos los casos cuyas
patologias o condiciones particulares no garanticen el éxito del tratamiento. Esto se aplica a los
siguientes casos:

-embarazo, lactancia,

-menopausia prematura,

- hipersensibilidad comprobada a las gonadotrofinas o a alguno de los componentes de
LIFECELL

-insuficiencia ovarica primaria (hipogonadismo hipergonadotrofico),

-esterilidad sin deterioro de la maduracion folicular normal (por €j., debido a factores tubaricos o
cervicales), excepto las pacientes que participen en un programa de reproduccion asistida,
-quistes ovaricos no relacionados con el sindrome ovarico poliquistico,

-hemorragia ginecoldgica de origen no determinado,

-insuficiencia ovarica hipergonadotrofica,

-hiperprolactinemia,

-endocrinopatia de origen tiroideo o suprarrenal,

-carcinoma de ovario, (tero o mama,

-tumor de hipofisis o hipotalamo.

Advertencias y precauciones especiales de uso

El tratamiento con gonadotrofinas solo debe realizarlo un médico especialista con experiencia en
el diagndstico y el tratamiento de los trastornos de la fertilidad. Se debe haber descartado en
primer lugar toda otra posible causa de infertilidad (mecénica, inmunolégica o androgénica).
Ademas, se debe garantizar el acceso al equipo necesario para realizar controles clinicos y
endocrinoldgicos.

Antes de comenzar el tratamiento, se deben realizar completas investigaciones de la infertilidad
de la paciente y su pareja y excluir toda posible contraindicacién para el embarazo. Tanto la
paciente como su pareja deben ser informados acerca de que un tratamiento para la fertilidad con
gonadotrofinas puede aumentar el riesgo de hiperestimulacién ovérica, embarazo multiple y
aborto espontéaneo.

A fin de evitar el riesgo de hiperestimulacion, la paciente debera someterse a un examen clinico
y endocrinolégico como minimo cada dos dias durante todo el curso del tratamiento y durante 2
semanas después de finalizar el mismo.

Una reaccion excesiva de los niveles de estrogenos causadas por LIFECELL en general no
produce ningun sintoma de hiperestimulacion. Sélo después de la administracion de hCG se
puede presentar hiperestimulacion.
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Si la dosis hormonal indica una reaccion excesiva de los niveles de estrogenos o si se presentan
signos clinicos o ecograficos de hiperestimulacion ovarica, el tratamiento con LIFECELL se debe
suspender de inmediato y no se debe inyectar hCG (ver Posologia y modo de administracion).

Los signos clinicos de hiperestimulacion ovarica son:

-Casos de hiperestimulacién leve: dolor abdominal o tension abdominal con agrandamiento
ovarico.

-Casos de hiperestimulacién moderada a grave: stbita y marcada hipertrofia ovarica, ascitis con
o0 sin derrame pleural y trastornos hemodinamicas, ruptura de los quistes ovaricos seguida por
peritonitis.

Los sintomas de hiperestimulacion generalmente se presentan de 4 a 8 dias después de la
administracion de la hCG. Por esta razon la paciente debe ser controlada durante 2 semanas como
minimo luego de la Gltima inyeccién. Sin embargo, si se presentaran sintomas similares a los de
la hiperestimulacion 3 semanas 0 mas después de finalizar el tratamiento, el origen se puede
asociar a un aborto inminente o a un embarazo ectopico.

En caso de hiperestimulacion de grado medio, es suficiente con realizar un cuidadoso examen de
la paciente. Por otro lado, en caso de ascitis 0 complicaciones graves, se debera internar a la
paciente y se la deberd someter a un control del nivel de electrolitos y a un control hemodinadmico.
En los casos raros, el sindrome de hiperestimulacion ovarica con hipertrofia ovarica aguda puede
estar acompafiado por acumulacion de liquidos en el abdomen y térax, asi como por
complicaciones tromboembodlicas graves.

Estos altimos pueden presentarse en raros casos, independientemente del sindrome de
hiperestimulacion ovarica.

Las mujeres que realizan un tratamiento de superovulacién tienen un mayor riesgo de desarrollar
hiperestimulacion debido a la respuesta excesiva de los estrogenos o al desarrollo de multiples
foliculos.

En algunas pacientes, especialmente en las pacientes con amenorrea, se puede presentar
formacion de quistes ovaricos a causa del sindrome de Stein-Leventhal. Esto puede provocar
dolor abdominal de diversa intensidad y puede requerir la interrupcion del tratamiento. Para evitar
la formacion de quistes, se debe examinar cada dos dias a la paciente desde el comienzo del
tratamiento y a diario a partir del 10° dia de tratamiento.

Los riesgos de hiperestimulacion y formacion de quistes ovaricos se reducen si se utiliza la dosis
recomendada y se siguen estrictamente las precauciones indicadas. De acuerdo con Lunenfeld,
en menos del 4% de los casos se produce una leve hiperestimulacion, mientras que en menos del
1% de los casos se produce una hiperestimulacién media o grave.

Embarazos mdltiples:

Alrededor del 20% de los embarazos producidos con un tratamiento hMG/FSH son embarazos
multiples, en la mayoria de los casos gemelares.

Después de un programa de reproduccion asistida, el riesgo de embarazo aumenta de manera
proporcional con el nimero de ovocitos o embriones transferidos.

Abortos espontaneos:

La incidencia de abortos espontaneos es mas frecuente que en la poblacion normal, pero es
comparable a la incidencia en mujeres con trastornos de la fertilidad. En las mujeres con
trastornos tubaricos se pueden producir embarazos ectopicos.

No obstante, el tratamiento no aumenta el riesgo de malformacion fetal en comparacion con los
nacimientos de los embarazos normales.

Embarazo: categoria X. Estd contraindicada la administracion de este farmaco a mujeres
embarazadas.

Los experimentos realizados en seres humanos y animales demostraron que existe riesgo para el
feto; por lo tanto los riesgos de administracion de este farmaco a mujeres embarazadas son
superiores a los posibles beneficios.

Lactancia: se desconoce si la hMG se excreta a través de la leche materna o el efecto que puede
causar en los lactantes.

Este farmaco esté& contraindicado en las mujeres que estdn amamantando.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: no se han informado
interacciones clinicamente significativas con el uso de LIFECELL. El tratamiento concomitante
con LIFECELL vy citrato de clomifeno puede aumentar la respuesta folicular, mientras que el uso
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concomitante de una desensibilizacién hipofisaria con un agonista de la GnRH puede requerir
aumentar la dosis de LIFECELL para obtener una respuesta ovarica adecuada.

Reacciones adversas

En raros casos se pueden observar irritacidn en el lugar de la inyeccion, fiebre y artralgias.

Se pueden observar sintomas gastrointestinales, meteorismo, dolor abdominal y tension mamaria.
También se pueden presentar agrandamiento ovérico leve a moderado y formacion de quistes
ovaricos. Rara vez se presenta hiperestimulacion ovérica grave (ver Advertencias y
precauciones especiales de uso y Contraindicaciones).

En raros casos, se han asociado trombosis intravascular y embolia, asi como oclusiones periféricas
y cerebrales (por €j., embolia, infarto pulmonar, accidente cerebrovascular) al tratamiento con
hMG/hCG, aun sin presencia de hiperestimulacion ovérica.

Sobredosificacion

Se desconocen los efectos de una sobredosificacién con LIFECELL. Sin embargo, no se puede
descartar un sindrome de hiperestimulacion ovarica (ver Advertencias y precauciones
especiales de uso).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Conservacion
Conservar a temperatura menor a 25°C. Proteger de la luz.
Una vez reconstituido con el disolvente, LIFECELL se debe utilizar en forma inmediata.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Presentacion
1y 10 Frascos ampolla con polvo liofilizado + 1 y 10 ampollas con disolvente, respectivamente.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 52.179.
Elaborado por:

Polvo liofilizado: IBSA Institut Biochimique SA, Via al Ponte 13, 6903 Lugano, Suiza.
Disolvente: IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi (Italia)

Importado por:

EUROFARMA ARGENTINA S.A.

Avda. Gral San Martin 4550, La Tablada. C.P.: B1751AAP.
Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Tel.: (54-11) 4003-6400.

Direccion Técnica: Farm. Sergio Omar Berrueta.
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