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Leia com atengéo todo este folheto antes de comegar a utilizar este

medicamento pois contém informagdo importante para si.

* Guarde este folheto. Podera ter de o ler novamente.

* Se ainda tiver davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

« Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o o passe para os outros.
Pode prejudica-los, mesmo que seus sintomas sejam os mesmos que os
seus.

« Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico ou enfermeiro. Isto inclui

quaisquer efeitos secundarios possiveis ndo mencionados neste folheto. Consulte a segéo 4.

O que tem neste folheto:

1. O que é BRAVELLE e para que é utilizado

2. 0 que vocé precisa saber antes de usar BRAVELLE
3. Como usar BRAVELLE

4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como armazenar BRAVELLE

6. Conteido da embalagem e outras informagées

1. O que é BRAVELLE e para que € utilizado

BRAVELLE é fornecido como um pé que deve ser misturado com liquido
(solvente) antes de ser usado. E administrado como uma injecéo sob a pele.

BRAVELLE contém uma hormona chamada hormona foliculo-estimulante (FSH).
FSH é um horménio natural produzido em homens e mulheres. Ajuda os 6rgaos
reprodutivos a funcionar normalmente. O FSH deste medicamento é obtido a
partir da urina de mulheres pés-menopausicas. E altamente purificado e é entdo
conhecido como urofolitropina.

BRAVELLE é utilizado para tratar a infertilidade feminina nas duas situagdes

seguintes:

i. Mulheres que ndo podem engravidar porque seus ovarios ndo produzem
bvulos (incluindo doenca do ovério policistico). BRAVELLE é utilizado em
mulheres que ja receberam um medicamento chamado citrato de clomifeno
para tratar a infertilidade, mas este medicamento n&o ajudou.

ii. Mulheres em programas de reproducéo assistida (incluindoem vitro fertilizagdo/
transferéncia de embrides [FIV/ET], transferéncia intra-falépica de gametas [GIFT] e
injecdo intracitoplasmética de espermatozoides [ICSI]). BRAVELLE ajuda os ovérios a
desenvolver muitos sacos de ovos (foliculos) onde um ovo pode se desenvolver

(desenvolvimento folicular multiplo).

2. 0 que vocé precisa saber antes de usar BRAVELLE

Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, vocé e seu parceiro devem ser

avaliados por um médico quanto as causas de seus problemas de fertilidade. Dentro

Em particular, vocé deve ser verificado quanto as seguintes condi¢des para que 1 seja o primeiro dia do seu periodo). O tratamento deve ser administrado todos os dias para que outro

tratamento adequado possa ser administrado:

« Tiredide ou glandulas adrenais hipoativas

* Niveis elevados de um hormdnio chamado prolactina (hiperprolactinemia)

» Tumores da glandula pituitaria (uma glandula localizada na base do

cérebro)

* Tumores do hipotdlamo (uma area localizada sob a parte do
cérebro chamada tdlamo)

Se vocé sabe que tem alguma das condigdes listadas acima,informe o seu
médico antes de iniciar o tratamento com este medicamento.

N&o use BRAVELLE:

+ Se tem alergia (hipersensibilidade) a urofolitropina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6).

+ Se vocé tem tumores do Utero (Utero), ovarios, mamas, glandula
pituitaria ou hipotdlamo

+ Se vocé tiver cistos nos ovérios ou ovarios aumentados (a menos que sejam causados
por doenga do ovario policistico)

+ Se tiver malformagdes dos 6rgdos sexuais que impossibilitem uma
gravidez normal

» Se vocé sofre de sangramento da vagina onde a causa néo é conhecida

+ Se vocé tem miomas do Utero (Utero) que impossibilitam uma
gravidez normal

+ Se estiver gravida ou amamentando

+ Se vocé teve uma menopausa precoce

Avisos e Precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar BRAVELLE.

Se vocé pegar:

* Dor no abdémen

* Inchago no abdémen
* Ndusea

+ Vomitos

+ Diarréia

+ Ganho de peso

« Dificuldade para respirar

+ Diminuigdo da micgao.

Informe o seu médico imediatamente, mesmo que os sintomas se desenvolvam alguns

dias apés a ultima injegdo ter sido administrada. Estes podem ser sinais de niveis elevados

de atividade nos ovarios que podem tornar-se graves.

Se esses sintomas se tornarem graves, o tratamento de infertilidade deve ser

interrompido e vocé deve receber tratamento no hospital.

Manter a dose recomendada de BRAVELLE e monitorar cuidadosamente o
seu tratamento reduzird suas chances de desenvolver esses sintomas.

BRAVELLE

75 UI po e solvente para solugao injetavel.

(urofolitropina)

Se vocé parar de usar este medicamentovocé ainda pode experimentar esses
sintomas. Por favor, contacte o seu médico imediatamente se ocorrer algum

destes sintomas.

Enquanto estiver a ser tratado com este medicamento, o seu médico ird normalmente
providenciar para que tenhaexames de ultra-some as vezesexames de sangue para

monitorar sua resposta ao tratamento.

Ser tratado com horménios como este medicamento pode aumentar o risco de:

« Gravidez ectépica (gravidez fora do Utero) se vocé tiver histérico de
doenca das trompas de Fal6pio

* Aborto

+ Gravidez multipla (gémeos, trigémeos, etc.)

» Malformacdes congénitas (defeitos fisicos presentes no bebé ao nascer).

Algumas mulheres que receberam tratamento de infertilidade desenvolveram
tumores nos ovarios e outros érgdos reprodutivos. Ainda ndo se sabe se o

tratamento com horménios como este medicamento causa esses problemas.

Coagulos de sangue nas veias ou artérias sdo mais provaveis de ocorrer em mulheres

gravidas. O tratamento da infertilidade pode aumentar as chances de isso acontecer,

especialmente se vocé estiver acima do peso ou se vocé ou alguém da sua familia (parente

de sangue) teve coagulos sanguineos. Informe o seu médico se achar que isso se aplica a

voceé.

Outros medicamentos e BRAVELLE
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros

medicamentos.

O citrato de clomifeno é outro medicamento utilizado no tratamento da
infertilidade. Se BRAVELLE for utilizado ao mesmo tempo que citrato de

clomifeno, o efeito nos ovérios pode ser aumentado.

BRAVELLE pode ser usado ao mesmo tempo que MENOPUR. Consulte a
secdo 3 'Como tomar BRAVELLE'.

Gravidez e amamentacgao

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentagéo.

Condugdo e utilizagdo de maquinas

E improvavel que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de BRAVELLE BRAVELLE
contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como usar BRAVELLE

Sempre use este medicamento exatamente como seu médico lhe disse. Verifique com

seu médico se vocé ndo tiver certeza.

eu. Mulheres que néo estdo ovulando (ndo estdo produzindo évulos): O

tratamento deve comegar nos primeiros 7 dias do ciclo menstrual (dia

pelo menos 7 dias.

A dose inicial é normalmente de 75 UI por dia (um frasco de pd), mas pode
ser ajustada dependendo da sua resposta (até um maximo de 225 UI - 3
frascos de p6 por dia). Uma dose especifica deve ser administrada por pelo
menos 7 dias antes da alteracdo da dose. Recomenda-se que a dose seja
aumentada em 37,5 UI (meio frasco de p6) de cada vez (e ndo mais de 75
UI). O ciclo de tratamento deve ser abandonado se ndo houver resposta
apo6s 4 semanas.

Quando uma boa resposta é obtida, uma Unica injecdo de outro
horménio chamado gonadotrofina coriénica humana (hCG), na
dose de 5.000 a 10.000 UI, deve ser administrada 1 dia apés a
Gltima injecdo de BRAVELLE. Recomenda-se ter relagdes sexuais
no dia da inje¢do de hCG e no dia seguinte. Alternativamente,
pode ser realizada inseminacdo artificial (injecdo de esperma
diretamente no Utero). receberam a inje¢do de hCG.

O seu médico ird monitorizar o efeito do tratamento com BRAVELLE. Dependendo
do seu progresso, o seu médico pode decidir interromper o tratamento com
BRAVELLE e ndo administrar a injecdo de hCG. Neste caso, vocé serd instruido a
usar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) ou ndo ter

relagdes sexuais até que seu préoximo periodo comece.

ii. Mulheres em programas de reproducao assistida:
Se também estiver a receber tratamento com um agonista de GnRH (um medicamento

que ajuda uma hormona denominada hormona de libertagdo de gonadotropina (GnRH)),

BRAVELLE deve ser iniciado aproximadamente 2 semanas apo6s o inicio da terapéutica com

agonista de GnRH.

Em pacientes que ndo recebem um agonista de GnRH, o tratamento com BRAVELLE deve

ser iniciado no dia 2 ou 3 do ciclo menstrual (o dia 1 é o primeiro dia do seu periodo).

O tratamento deve ser administrado todos os dias durante pelo menos 5 dias. A
dose inicial deste medicamento é normalmente de 150 - 225 UI (2 ou 3 frascos de
po). Esta dose pode ser aumentada de acordo com a sua resposta ao tratamento
até um maximo de 450 UI (6 frascos de p6) por dia. A dose ndo deve ser
aumentada em mais de 150 UI por ajuste. Normalmente, o tratamento ndo deve
continuar por mais de 12 dias.

Se houver sacos de dvulos suficientes, vocé recebera uma Unica injegdo de um

medicamento chamado gonadotrofina coriénica humana (hCG) em uma dose de até 10.000

UI para induzir a ovulagdo (liberagdo de um 6vulo).

O seu médico ird monitorizar de perto o seu progresso durante pelo menos 2 semanas

apos ter recebido a injegdo de hCG.
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O seu médico ird monitorizar o efeito do tratamento com BRAVELLE. Dependendo
do seu progresso, o seu médico pode decidir interromper o tratamento com
BRAVELLE e ndo administrar a injecdo de hCG. Neste caso, vocé sera instruido a
usar um método contraceptivo de barreira (por exemplo, preservativo) ou ndo ter

relagdes sexuais até que seu préximo periodo comece.

Instrugoes de uso

Se a sua clinica Ihe pediu para injetar este medicamento, deve
seguir todas as instrugdes fornecidas.

A primeira injecdo deste medicamento deve ser administrada sob a supervisdo de

um médico.

DILUINDO BRAVELLE:

Este medicamento é fornecido na forma de p6 e deve ser diluido antes de ser
injetado. O liquido que vocé deve usar para diluir este medicamento é
fornecido com o pé. Este medicamento sé deve ser diluido imediatamente

antes do uso.

Para fazer isso:

* Fixe firmemente a agulha longa e grossa
(agulha de extragdo/reconstituicdo) a
seringa.

* Quebre a tampa da ampola com o liquido.

+ Aspire todo o liquido da ampola para a

seringa.

« Insira a agulha pela parte superior de borracha do
frasco de p6 BRAVELLE e injete lentamente todo o
liquido. Aponte para a lateral do frasco, para evitar a
formac&o de bolhas.

+ O p6 deve dissolver-se rapidamente (dentro de 2 minutos)

para formar uma solugéo limpida. Isso normalmente

acontece quando apenas algumas gotas de solvente sé&o

adicionadas.

L + Para ajudar a dissolver o po, agite a solugdo. Nao
agitepois isso causara a formagao de bolhas de
ar.Se a solugdo ndo estiver limpida ou contiver
particulas,ndo deveriaser usado.

* Aspire a solugdo de volta para a seringa.

—
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Se Ihe foi prescrito mais do que um frasco de BRAVELLE pé por
injecdo, pode retirar a solugdo (a primeira diluicdo de BRAVELLE)
de volta para a seringa e injetd-la num segundo frasco de pé. de
p6 no total - mas apenas faga o que o seu médico Ihe disse.

Se lhe foi prescrito MENOPUR ao mesmo tempo que
BRAVELLE, pode misturar os dois medicamentos diluindo
BRAVELLE e injetando a solu¢do no p6 de MENOPUR. de
injetar cada um separadamente.

INJETANDO BRAVELLE:

+ Assim que a dose prescrita for
— colocada na seringa, troque a agulha
i pela agulha curta e fina (a agulha de
injecdo).

+ O seu médico ou enfermeiro dir-lhe-&o onde deve injetar (por exemplo, na frente da coxa,

abddémen, etc.)

+ Para injetar, aperte a pele para produzir uma dobra e insira a agulha em um
movimento rapido a 90 graus em relagdo ao corpo. Pressione o émbolo para
injetar a solucdo e, em seguida, remova a agulha.

+ Apés retirar a seringa, aplique pressao no local da
injecdo para parar qualquer sangramento.
Massagear suavemente o local da injegdo ajudara
a dispersar a solugdo sob a pele.

+» Ndo coloque itens usados no lixo doméstico
normal; estes devem ser eliminados de forma

adequada.

Se utilizar mais BRAVELLE do que deveria Por favor,

informe uma enfermeira ou médico

Caso se tenha esquecido de utilizar BRAVELLE
N&o tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Por favor, informe uma

enfermeira ou médico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem

todos os apresentem.

O tratamento com este medicamento pode causaraltos niveis de atividade nos
ovarios, especialmente em mulheres com ovarios policisticos. Os sintomas
incluem:dor no abdémen, inchago no abdémen, nauseas, vémitos, diarreia,
ganho de peso, dificuldade em respirar e diminuigdo da micgao.

Como complicagdes de altos niveis de atividade nos ovarios, podem ocorrer
coagulos sanguineos e tor¢do de um ovario. Se sentir algum destes sintomas
contacte o seu médico imediatamente, mesmo que se desenvolvam alguns dias
ap6s a ultima injecdo ter sido administrada.

Alérgico (hipersensibilidade)podem ocorrer rea¢des ao usar este medicamento.
Os sintomas dessas reagdes podem incluir:erupgdo cutanea, comichao, inchago
da garganta e dificuldade em respirar. Se sentir algum destes sintomas,
contacte o seu médico imediatamente.

os seguintes efeitos colaterais muito comunspode afetar mais de 10 em cada

100 pacientes tratados:

* Dor no abdémen

« Dor de cabeca

os seguintes efeitos colaterais comunspode afetar entre 1 e 10 em
cada 100 pacientes tratados:

« Infecgdo do trato urinario

« Inflamacéo da garganta e passagem nasal

+ Ondas de calor

* Nausea

+ Vomitos

+ Desconforto no abdémen

* Inchago no abdémen

+ Diarréia

+ Constipagdo

« Irritagao na pele

« Espasmos musculares

* Dor pélvica

* Superestimulacdo dos ovarios (altos niveis de atividade)
* Mastalgia

« Sangramento vaginal

« Corrimento vaginal

* Dor

« Dor e reagdes no local da injegdo (vermelhiddo, hematomas, inchago e/ou
coceira)

Relato de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, fale com o seu médico ou enfermeiro. Isto inclui quaisquer

efeitos secundérios possiveis ndo mencionados neste folheto.
Vocé também pode relatar efeitos colaterais via;

Reino Unido:O Esquema de Cartdo Amarelo, site: www.mhra.gov.uk/
yellowcard Irlanda: Farmacovigilancia HPRA, Earlsfort Terrace, IRL -
Dublin 2; Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517.Website:
www.hpra.ie; E-mail: medsafety@hpra.ie.

Ao comunicar efeitos secundarios pode ajudar a fornecer mais informagGes sobre a

seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar BRAVELLE
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem

exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia desse més.

N&o armazenar acima de 25°C. N&o congele.
Conservar na embalagem original para proteger da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo

necessita. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. conteudo da embalagem e outras informacgdes
O que BRAVELLE contém
A substancia ativa é a urofolitropina.

Cada frasco de pé contém 82,5 UI de hormaénio foliculo estimulante (FSH)
altamente purificado, urofolitropina. Quando reconstituido com o solvente
fornecido, cada frasco libera 75 UI de FSH.

Os outros ingredientes do pé sdo:

* Lactose monohidratada

« Fosfato de sédio dibasico heptahidratado
« Polissorbato 20

+ Acido fosférico

+ Agua

Os ingredientes do solvente sdo:

« Cloreto de Sédio
+ Agua
« Acido cloridrico

Qual o aspecto de BRAVELLE e contetiido da embalagem Este
medicamento é um pé e solvente para solugdo injetavel.

A embalagem contém cinco ou dez frascos para injetaveis de vidro transparente que contém
um pé leve. A embalagem também contém um ndmero igual de ampolas de vidro transparente

contendo um solvente incolor.
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