TITLE - UROFOLLITROPIN / BRAVELLE MEDICATION PATIENT
INFORMATION IN ROMANIAN

Disclaimer : Document presented by www.911GlobalMeds.com

R Global) e

g

o
O

Express Medicine Shipments, Globally!
FOR PUBLIC INTEREST & INFORMATION ONLY.

NO BRAND OR GENERIC MEDICINE IS BEING PROMOTED
FOR SALES FROM THE CONTENT OF THIS DOCUMENT.

Source : Medicines Org UK

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informati
« Pastrati acest prospect. Poate fi necesar sa il cititi din nou.
+ Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastré sau asistentei.
* Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu-l transmite
altora. Le poate dauna, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale
dumneavoastra.
+ Daca manifestati orice reactie advers3, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei. Aceasta include

orice posibila reactie adversa nementionat in acest prospect. Vezi sectiunea 4.

portante pentru dumneavoastra.

Ce este Tn acest prospect:

1. Ce este BRAVELLE si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati BRAVELLE
3. Cum sa utilizati BRAVELLE

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza BRAVELLE

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este BRAVELLE si pentru ce se utilizeaza

BRAVELLE este furnizat sub forma de pulbere care trebuie amestecata cu lichid

(solvent) inainte de a fi utilizata. Se administreaza sub forma de injectie sub piele.

BRAVELLE contine un hormon numit hormon foliculostimulant (FSH). FSH este un
hormon natural produs atat la barbati, cat si la femei. Ajuta organele de
reproducere sa functioneze normal. FSH-ul din acest medicament este obtinut din
urina femeilor aflate in postmenopauza. Este foarte purificat si apoi este cunoscut
sub numele de urofollitropin.

BRAVELLE este utilizat pentru a trata infertilitatea feminina in urmatoarele doua

situatii:

i.Femeile care nu pot ramane insarcinate deoarece ovarele lor nu produc ovule
(inclusiv boala ovarelor polichistice). BRAVELLE se utilizeaza la femeile cérora le-a
fost deja administrat un medicament numit citrat de clomifen pentru a-si trata
infertilitatea, dar acest medicament nu a ajutat.

ii.Femeile in programe de reproducere asistatd (inclusivin vitro fertilizare/
transfer embrionar [FIV/ET], transfer intra-fallopian de gameti [GIFT] si
injectie intracitoplasmatica de sperma [ICSI]). BRAVELLE ajuta ovarele sa
dezvolte multe saci de ou (foliculi) unde s-ar putea dezvolta un ou
(dezvoltare foliculara multipla).

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati BRAVELLE

inainte de a incepe tratamentul cu acest medicament, & trebuie sa

& si partenerul

fiti evaluati de catre un medic pentru cauzele problemelor dumneavoastra de fertilitate. in

BRAVELLE

75 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

(urofollitropina)

Daca incetati sa utilizati acest medicamenteste posibil sa aveti in continuare aceste
simptome. Va rugam sa contactati imediat medicul dumneavoastra daca apare oricare

dintre aceste simptome.

in timp ce sunteti tratat cu acest medicament, medicul dumneavoastra va aranja in
mod normal sa avetiecografiisi cateodataanalize de sange pentru a vd monitoriza

raspunsul la tratament.

A fi tratat cu hormoni ca acest medicament poate creste riscul de:

« Sarcina ectopica (sarcina in afara uterului) daca aveti antecedente de
boala a trompelor uterine

« Avort spontan

« Sarcina multipla (gemeni, tripleti etc.)

« Malformatii congenitale (defecte fizice prezente la bebelus la nastere).

Unele femei care au primit tratament pentru infertilitate au dezvoltat tumori

la ovare si alte organe de reproducere. Nu se stie inca daca tratamentul cu
hormoni ca acest medicament provoaca aceste probleme.

Cheaguri de sénge n vene sau artere sunt mai probabil sa apara la femeile insarcinate. Tratamentul
pentru infertilitate poate creste sansele ca acest lucru sa se intample, in special daca sunteti
supraponderal sau dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra (ruda de sange) ati
avut cheaguri de sange. Spuneti medicului dumneavoastra daca credeti ca acest lucru este valabil si

n cazul dumneavoastra.

Alte medicamente si BRAVELLE
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice

alte medicamente.

Citratul de clomifen este un alt medicament utilizat in tratamentul infertilitatii.
Daca BRAVELLE este utilizat in acelasi timp cu citratul de clomifen, efectul
asupra ovarelor poate fi crescut.

BRAVELLE poate fi folosit in acelasi timp cu MENOPUR. Va rugam sa consultati
pct. 3 ,,Cum sa luati BRAVELLE".

Sarcina si alaptarea
Acest medicament nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptdrii.

Conducerea si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca acest medicament s va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale BRAVELLE
BRAVELLE contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica
practic ,fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati BRAVELLE

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Consultati-va cu

medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

i. Femeile care nu ovuleaza (nu produc oud): Tratamentul trebuie sa

inceapa in primele 7 zile ale ciclului menstrual (zi

in special, trebuie s fiti verificat pentru urmatoarele afectiuni, astfel incat oricare 1 sa fie prima zi a menstruatiei).

+ Glandele tiroide sau suprarenale insuficiente

» Niveluri ridicate ale unui hormon numit prolactina (hiperprolactinemie)

» Tumori ale glandei pituitare (o glanda situata la baza

creierului)

» Tumori ale hipotalamusului (o zona situata sub partea
creierului numita talamus)

Daca stiti ca aveti oricare dintre conditiile enumerate mai sus,va rugam sa spuneti medicului

dumneavoastra Tnainte de a incepe tr cu acest

Nu utilizati BRAVELLE:

+ Daca sunteti alergic (hipersensibil) la urofollitropina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6)

+ Daca aveti tumori ale uterului (uterului), ovarelor, sanilor, glandei
pituitare sau hipotalamusului

+ Daca aveti chisturi pe ovare sau ovare marite (cu exceptia cazului in care sunt cauzate
de boala ovarelor polichistice)

+ Daca aveti malformatii ale organelor sexuale care fac imposibila o
sarcina normala

+ Daca suferiti de sangerare din vagin, de unde nu se cunoaste

cauza

+ Daca aveti fibroame ale uterului (uterului) care fac imposibila
o sarcina normala

+ Daca sunteti insarcinata sau alaptati

» Daca ati experimentat o menopauza precoce

Avertismente si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala inainte de a utiliza BRAVELLE.
Daca primesti:

* Durere in abdomen

* Umflarea abdomenului

* Greata

« Varsaturi

* Diaree

« Crestere in greutate

« Respiratie dificila

* Scaderea urinarii.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra, chiar daca simptomele apar la

cateva zile dupa ultima injectie. Acestea pot fi semne ale nivelurilor ridicate
de activitate a ovarelor, care pot deveni severe.

Daca aceste simptome devin severe, tratamentul pentru infertilitate
trebuie oprit si trebuie sa primiti tratament n spital.

Respectarea dozei recomandate de BRAVELLE si monitorizarea atenta a tratamentului

dumneavoastra va vor reduce sansele de a prezenta aceste simptome.

cel putin 7 zile.

Doza initiald este in mod normal de 75 UI pe zi (un flacon de pulbere), dar aceasta

poate fi ajustata in functie de rdspunsul dumneavoastra (pana la maximum 225 UI

- 3 flacoane de pulbere pe zi). O anumita doza trebuie administrata pentru cel
putin 7 cu zile inainte de modificarea dozei. Se recomanda ca doza sa fie crescuta
cu 37,5 UI (jumatate de flacon de pulbere) de fiecare datad (si nu mai mult de 75
UI). Ciclul de tratament trebuie abandonat daca nu exista niciun raspuns dupa 4

saptamani.

Cand se obtine un raspuns bun, o singura injectie cu un alt hormon numit
gonadotrofina corionica umana (hCG), in doza de 5.000 pana la 10.000 UI,

trebuie administratad la 1 zi dupa ultima injectie BRAVELLE. Se recomanda sa

aveti contact sexual in ziua injectarii cu hCG si a doua zi. in mod alternativ,
poate fi efectuatd inseminarea artificiala (injectarea spermei direct in uter).
Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape progresul timp de
cel putin 2 sdptamani dupa ce va au primit injectia de hCG.

Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului BRAVELLE. in functie de

progresul dumneavoastra, medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupa tratamentul

cu BRAVELLE si s3 nu va administreze injectia cu hCG. In acest caz, veti fi instruit sa utilizati

o metoda contraceptiva de bariera (de exemplu, prezervativul) sau sa nu intretineti act

sexual pana la inceperea urmatoarei menstruatii.

ii. Femeile in programe de reproducere asistata:

Daca primiti si tratament cu un agonist GnRH (un medicament care ajuta
un hormon numit hormon de eliberare a gonadotropinei (GnRH) sa
actioneze), BRAVELLE trebuie nceput la aproximativ 2 saptamani dupa
inceperea terapiei cu agonist GnRH.

La pacientele care nu primesc un agonist GnRH, tratamentul cu BRAVELLE trebuie

inceput in ziua 2 sau 3 a ciclului menstrual (ziua 1 este prima zi a menstruatiei).

Tratamentul trebuie administrat in fiecare zi timp de cel putin 5 zile. Doza initiald a

acestui medicament este in mod normal de 150 - 225 UI (2 sau 3 flacoane de
pulbere). Aceasta doza poate fi crescutd in functie de raspunsul dumneavoastra la

tratament, pana la maximum 450 UI (6 flacoane cu pulbere) pe zi. Doza nu trebuie

crescutd cu mai mult de 150 UI per ajustare. In mod normal, tratamentul nu
trebuie sa continue mai mult de 12 zile.

Daca sunt prezenti suficienti saci de ou, vi se va administra o singura injectie cu un

medicament numit gonadotrofina corionicd umana (hCG) la o doza de péna la
10.000 UI pentru a induce ovulatia (eliberarea unui ou).

Medicul dumneavoastra va va monitoriza indeaproape progresul timp de cel putin 2

saptamani dupa ce ati primit injectia cu hCG.
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Medicul dumneavoastra va monitoriza efectul tratamentului BRAVELLE. In functie de
progresul dumneavoastra, medicul dumneavoastra poate decide sa intrerupa tratamentul
cu BRAVELLE si s& nu va administreze injectia cu hCG. In acest caz, veti fi instruit sa utilizati
o metoda contraceptiva de bariera (de exemplu, prezervativul) sau sa nu intretineti act

sexual pana la inceperea urmatoarei menstruatii.

Instructiuni de folosire

Daca clinica dumneavoastra v-a cerut sa va injectati singur acest medicament,

trebuie sa urmati orice instructiuni pe care le ofera.

Prima injectie a acestui medicament trebuie facuta sub supravegherea unui
medic.

DILUARE BRAVELLE:

Acest medicament este furnizat sub forma de pulbere si trebuie diluat inainte de a fi
injectat. Lichidul pe care trebuie sa-| utilizati pentru a dilua acest medicament este
furnizat impreuna cu pulbere. Acest medicament trebuie diluat numai imediat inainte

de utilizare.

Pentru a face acest lucru:

+ Atasati ferm acul lung si gros (acul de
extragere/reconstituire) la seringa.

* Rupeti partea superioara a fiolei cu lichidul.
+ Aspirati tot lichidul din fiola in seringa.

« Introduceti acul prin capacul de cauciuc al flaconului cu
pulbere BRAVELLE si injectati incet tot lichidul. Indreptati
spre partea laterald a flaconului, pentru a evita crearea de
bule.

« Pulberea trebuie sa se dizolve rapid (in 2 minute) pentru a

forma o solutie limpede. Acest lucru se intdmpla in mod

normal cand s-au addugat doar cateva picaturi de solvent.

« Pentru a ajuta pulberea sa se dizolve, amestecati solutia. Nu
scuturatideoarece aceasta va provoca formarea de bule
de aer.Dacd solutia nu este limpede sau dacd contine

%
particule, aceastanu ar trebuifi folosit.

Ca—— . LA A e
3 - Extrageti solutia inapoi in seringa.

Daca vi s-au prescris mai mult de un flacon de pulbere BRAVELLE per injectie, puteti
extrage solutia (prima dilutie de BRAVELLE) inapoi in seringa si o injectati intr-un al
doilea flacon de pulbere. Puteti face acest lucru cu pana la sase flacoane. de
pulbere in total - dar faceti numai asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Daca vi s-a prescris MENOPUR in acelasi timp cu BRAVELLE, puteti
amesteca cele doua medicamente diludnd BRAVELLE si injectand
solutia in pulberea de MENOPUR. Lasati aceasta sa se dizolve si
extrageti aceastd solutie combinata: apoi le puteti injecta Tmpreuna.
de ainjecta fiecare separat.

INJECTAREA BRAVELLE:
» Dupa ce ati extras doza prescrisa
N n seringa, schimbati acul cu
Il acul scurt si subtire (acul pentru

injectare).

+ Medicul sau asistenta va vor spune unde sa va injectati (de exemplu, partea din fata a coapsei,

abdomen etc.)

* Pentru a injecta, prindeti pielea pentru a produce un pliu si introduceti acul
dintr-o miscare rapida la 90 de grade fata de corp. Apdsati pe piston
pentru a injecta solutia, apoi scoateti acul.

+» Dupa indepartarea seringii, aplicati presiune pe
locul injectarii pentru a opri orice sangerare.
Masarea usor a locului de injectare va ajuta la
dispersarea solutiei sub piele.

« Nu aruncati articolele uzate in deseurile menajere

normale; acestea ar trebui eliminate in mod

corespunzator.

Daca utilizati mai mult BRAVELLE decat ar trebui Va rugam sa

spuneti unei asistente sau unui medic

Daca uitati sa utilizati BRAVELLE
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Va rugam sa spuneti unei asistente

sau unui medic.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la

toate persoanele.

Tratamentul cu acest medicament poate provocanivel ridicat de activitate in
ovare, mai ales la femeile cu ovare polichistice. Simptomele includ:durere la
nivelul abdomenului, umflare la nivelul abdomenului, greata, varsaturi,
diaree, crestere in greutate, dificultati de respiratie si scaderea urinarii.

Ca complicatii ale nivelurilor ridicate de activitate in ovare, pot aparea cheaguri
de sange si rasucirea unui ovar. Daca prezentati oricare dintre aceste simptome,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, chiar daca se dezvolta la cateva
zile dupa ultima injectie.

Alergic (hipersensibilitate)pot aparea reactii la utilizarea acestui medicament.
Simptomele acestor reactii pot include:eruptie cutanata, mancarime, umflare a
gatului si dificultati de respiratie. Daca aveti oricare dintre aceste simptome,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

urmatoarele reactii adverse foarte frecventepoate afecta mai mult de 10 din
100 de pacienti tratati:

* Durere in abdomen

+ Durere de cap

urmatoarele reactii adverse frecventepoate afecta intre 1 si 10
din 100 de pacienti tratati:

« Infectii ale tractului urinar

+ Inflamatia gatului si a cdilor nazale

* Bufeuri

* Greata

* Varsaturi

« Disconfort la nivelul abdomenului

* Umflarea abdomenului

* Diaree

+ Constipatie

* Eczema

« Spasme musculare

« Dureri pelvine

« Suprastimularea ovarelor (nivel ridicat de activitate)

« Sensibilitatea sanilor

« Sangerdri vaginale

* Secretii vaginale

* Durerea

* Durere la locul injectarii si reactii (roseatd, vanatai, umflare si/sau
mancarime)

Raportarea efectelor secundare

Daca manifestati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Aceasta
include orice posibila reactie adversa nementionata in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin;

Regatul Unit:The Yellow Card Scheme, site-ul web: www.mhra.gov.uk/
yellowcard Irlanda: HPRA Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL -
Dublin 2; Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517. Site: www.hpra.ie; E-
mail: medsafety@hpra.ie.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii privind siguranta

acestui medicament.

5. Cum se pastreaza BRAVELLE
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Nu fnghetati.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei uzate sau a reziduurilor menajere.
intrebati-va farmacistul cum sa eliminati medicamentele de care nu mai aveti

nevoie. Aceste mdsuri va vor ajuta la protejarea mediului.

6. continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine BRAVELLE
Substanta activa este urofollitropina.

Fiecare flacon de pulbere contine 82,5 UI de hormon foliculostimulant (FSH) inalt
purificat, urofollitropina. Cand este reconstituit cu solventul furnizat, fiecare
flacon furnizeaza 75 UI de FSH.

Celelalte ingrediente din pulbere sunt:
* Lactoza monohidrat

* Fosfat de sodiu dibazic heptahidrat
* Polisorbat 20

* Acid fosforic

* Apa

Ingredientele din solvent sunt:
« Clorura de sodiu

* Apa

* Acid clorhidric

Cum arata BRAVELLE si continutul ambalajului Acest
medicament este o pulbere si un solvent pentru solutie injectabila.

Cutia contine cinci sau zece flacoane de sticla transparenta care contin o
pulbere usoara. Cutia contine, de asemenea, un numar egal de fiole de sticla

transparenta care contin un solvent incolor.

Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata si producatorul

Detinétorul autorizatiei de introducere pe piat din Regatul Unit:
Ferring Pharmaceuticals Ltd, Drayton Hall, Church Road,
West Drayton UB7 7PS.

PL 03194/0087 - Bravelle

PL 03194/0060 - Solutie de clorura de sodiu 0,9% g/v

Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata din Irlanda:

Ferring Ireland Ltd, United Drug House, Magna Drive, Magna
Business Park, Citywest Road, Dublin 24

PA 1009/19/1

Producatorii
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Germania

acest prospect a fost revizuit ultima data n 04/2016

2009052201



