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Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta

lakemedel eftersom den innehaller viktig information for dig.

« Spara denna bipacksedel. Du kan behéva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga din lkare eller sjukskéterska.

« Detta ldkemedel har ordinerats endast at dig. Ge det inte vidare till
andra. Det kan skada dem, &ven om deras symtom ar desamma som
dina.

» Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare eller sjukskéterska. Detta inkluderar

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad star i denna broschyr:

1. Vad BRAVELLE &r och vad det anvands for

2.Vad du behéver veta innan du anvander BRAVELLE
3. Hur du anvénder BRAVELLE

4. Eventuella biverkningar

5. Hur BRAVELLE ska férvaras

6. Férpackningens innehdll och annan information

1. Vad BRAVELLE ar och vad det anvands fér

BRAVELLE tillhandahalls som ett pulver som maste blandas med vétska
(I6sningsmedel) innan det anvénds. Det ges som en injektion under huden.

BRAVELLE innehéller ett hormon som kallas follikelstimulerande hormon
(FSH). FSH é&r ett naturligt hormon som produceras hos bade mén och
kvinnor. Det hjalper reproduktionsorganen att fungera normalt. FSH i detta
ldkemedel erhalls fran urinen fran postmenopausala kvinnor. Det &r mycket
renat och kallas da urofollitropin.

BRAVELLE anvénds for att behandla kvinnlig infertilitet i féljande tva
situationer:

i.Kvinnor som inte kan bli gravida eftersom deras dggstockar inte producerar
agg (inklusive polycystisk dggstockssjukdom). BRAVELLE anvénds till kvinnor som
redan har fatt ett Idkemedel som heter klomifencitrat for att behandla sin
infertilitet, men detta lakemedel har inte hjalpt.

ii.Kvinnor i program for assisterad befruktning (inklusivein vitro
befruktning/embryodverféring [IVF/ET], gamete intra-aggledaren [GIFT]
och intracytoplasmatisk spermieinjektion [ICSI]). BRAVELLE hjalper
&ggstockarna att utveckla méanga aggséackar (folliklar) dar ett 4gg kan
utvecklas (multipel follikelutveckling).

2. Vad du behdver veta innan du anvander BRAVELLE

Innan du pabérjar behandling med detta lakemedel bor du och din
partner utvédrderas av en lakare for orsaker till dina fertilitetsproblem. I

BRAVELLE

75 IE pulver och viétska till injektionsvatska, 16sning.

(urofollitropin)

Om du slutar anvanda detta lakemedeldu kan fortfarande uppleva
dessa symtom. Kontakta din ldkare omedelbart om nagot av dessa
symtom uppstar.

Medan du behandlas med detta lakemedel kommer din ldkare normalt att
se till att du far detultraljudsundersdkningaroch iblandblodprov for att
6vervaka ditt svar pa behandlingen.

Att behandlas med hormoner som detta ldkemedel kan 6ka risken for:

« Utomkvedshavandeskap (graviditet utanfoér livmodern) om du har
en historia av dggledare

* Missfall

« Flera graviditeter (tvillingar, trillingar, etc.)

» Medfédda missbildningar (fysiska defekter hos barnet vid foédseln).

Vissa kvinnor som har fatt infertilitetsbehandling har utvecklat tumérer i
dggstockarna och andra reproduktionsorgan. Det &r annu inte kant om
behandling med hormoner som detta lakemedel orsakar dessa problem.

Blodproppar i venerna eller artarerna ar mer benagna att uppsta hos
kvinnor som &r gravida. Infertilitetsbehandling kan 6ka risken for att detta
intréffar, sarskilt om du ar dverviktig eller om du eller nagon i din familj
(blodsléakting) har haft blodproppar. Tala om for din ldkare om du tror att
detta galler dig.

Andra lakemedel och BRAVELLE
Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Klomifencitrat ar ett annat lakemedel som anvands vid behandling
av infertilitet. Om BRAVELLE anvéands samtidigt som klomifencitrat
kan effekten pa &ggstockarna oka.

BRAVELLE kan anvandas samtidigt som MENOPUR. Se avsnitt 3
"Hur du tar BRAVELLE".

Graviditet och amning
Detta lakemedel ska inte anvandas under graviditet eller amning.

Kora bil och anvanda maskiner

Det &r osannolikt att detta lakemedel paverkar din formaga att kéra bil och anvanda maskiner.

Viktig information om nagra av innehallsamnena i BRAVELLE
BRAVELLE innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs i
princip "natriumfritt".

3. Hur du anvénder BRAVELLE

Anvand alltid detta lakemedel enligt din lakares anvisningar.
Kontrollera med din ldkare om du ar osaker.

i. Kvinnor som inte har dgglossning (som inte producerar &gg): Behandlingen bor

pébérjas inom de férsta 7 dagarna av menstruationscykeln (dag

sarskilt bor du kontrolleras for foljande tillstdnd sé att varje 1 &r den forsta dagen av din mens). Behandling bor ges varje dag for att annan

lamplig behandling kan ges:

» Underaktiv skoldkortel eller binjurar

+ Héga nivéer av ett hormon som kallas prolaktin (hyperprolaktinemi)

» Tumorer i hypofysen (en kortel som ligger pa hjarnans bas)

» Tumérer i hypotalamus (ett omrade som ligger under den del av
hjarnan som kallas thalamus)

Om du vet att du har nagot av tillstdnden som anges ovan,Tala om for din
lakare innan du pabérjar behandling med detta lakemedel.

Anvéand inte BRAVELLE:

+ om du r allergisk (6verkanslig) mot urofollitropin eller nagot av 6vriga
innehallsémnen i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

» om du har tumérer i livmodern (livmodern), dggstockar, brést, hypofys
eller hypotalamus

+ om du har cystor pa dina dggstockar eller férstorade aggstockar (savida de inte orsakas
av polycystisk &ggstockssjukdom)

» Om du har missbildningar i kbnsorganen som gér en normal
graviditet omgjlig

» Om du lider av blédning fran slidan dar orsaken inte ar

kand

* Om du har myom i livmodern (livmodern) som gor en normal
graviditet oméjlig

* Om du ar gravid eller ammar

» Om du har upplevt en tidig klimakteriet

Varningar och férsiktighetsatgarder

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du anvander BRAVELLE.
Om du far:

* Smarta i buken

* Svullnad i buken
+ Illamaende

* Krakningar

« Diarre

« Viktékning

« Svart att andas

* Minskad urinering.

Beratta omedelbart for din lakare, &ven om symtomen utvecklas nagra
dagar efter att den sista injektionen har getts. Dessa kan vara tecken pa
hoga aktivitetsnivéer i aggstockarna som kan bli allvarliga.

Om dessa symtom blir allvarliga ska infertilitetsbehandlingen
avbrytas och du ska fa behandling pa sjukhus.

Om du haller din rekommenderade BRAVELLE-dos och noggrann
Overvakning av din behandling minskar dina chanser att fa dessa symtom.

minst 7 dagar.

Startdosen ar normalt 75 IE dagligen (en injektionsflaska med pulver) men
denna kan justeras beroende pa ditt svar (upp till maximalt 225 IE - 3
injektionsflaskor med pulver per dag). En sarskild dos bér ges for minst 7
dagar innan dosen andras. Det rekommenderas att dosen 6kas med 37,5
IE (en halv injektionsflaska med pulver) varje gang (och inte mer an 75 IE).
Behandlingscykeln bér avbrytas om det inte finns nagot svar efter 4 veckor.

Nér ett bra svar erhalls ska en enstaka injektion av ett annat hormon
som kallas humant koriongonadotropin (hCG), i en dos pa 5 000 till 10
000 IE, ges 1 dag efter den sista BRAVELLE-injektionen. Det
rekommenderas att ha samlag pa dagen for hCG-injektionen och
dagen efter. Alternativt kan konstgjord insemination (injektion av
spermier direkt i livmodern) utféras. Din ldkare kommer noggrant att
Gvervaka dina framsteg i minst 2 veckor efter att du har fatt hCG-
injektionen.

Din lakare kommer att dvervaka effekten av BRAVELLE-behandling. Beroende pa
dina framsteg kan din lékare besluta att avbryta behandlingen med BRAVELLE och
inte ge dig hCG-injektionen. I det har fallet kommer du att bli instruerad att
anvanda en barriarmetod for preventivmedel (t.ex. kondom) eller att inte ha

samlag forran din nasta mens har borjat.

ii. Kvinnor i program for assisterad befruktning:

Om du ocksa far behandling med en GnRH-agonist (ett Idkemedel som
hjélper ett hormon som heter gonadotropinfrisattande hormon (GnRH) att
fungera), ska BRAVELLE startas cirka 2 veckor efter starten av GnRH-
agonistbehandlingen.

Hos patienter som inte far en GnRH-agonist ska BRAVELLE-behandling pabérjas
pa dag 2 eller 3 i menstruationscykeln (dag 1 ar den forsta dagen av din mens).

Behandling bér ges varje dag i minst 5 dagar. Den initiala dosen av detta
lakemedel &r normalt 150 - 225 IE (2 eller 3 injektionsflaskor med pulver).
Denna dos kan 6kas beroende pa ditt svar pa behandlingen upp till
maximalt 450 IE (6 injektionsflaskor med pulver) per dag. Dosen bér inte
6kas med mer &n 150 IE per justering. Normalt bor behandlingen inte
fortsatta i mer &n 12 dagar.

Om tillrackligt manga dggsackar finns, kommer du att f4 en enda injektion av ett ldkemedel
som kallas humant koriongonadotropin (hCG) i en dos pa upp till 10 000 IE fér att framkalla

agglossning (frisattning av ett agg).

Din lakare kommer noggrant att dvervaka dina framsteg i minst 2 veckor
efter att du har fatt hCG-injektionen.


www.911globalmeds.com/buy-urofollitropin-bravelle-online
https://www.medicines.org.uk/emc/files/pil.3265.pdf

Din lakare kommer att Gvervaka effekten av BRAVELLE-behandling. Beroende pa
dina framsteg kan din lakare besluta att avbryta behandlingen med BRAVELLE och
inte ge dig hCG-injektionen. I det har fallet kommer du att bli instruerad att
anvanda en barridrmetod for preventivmedel (t.ex. kondom) eller att inte ha

samlag férran din ndsta mens har borjat.

Anvandningsinstruktioner

Om din klinik har bett dig att injicera detta lakemedel sjélv,
bor du félja de instruktioner de ger.

Den férsta injektionen av detta lakemedel ska ges under éverinseende av en
lakare.

SPADANDE BRAVELLE:

Detta ldkemedel tillhandahalls som ett pulver och maste spadas ut
innan det injiceras. Vatskan som du ska anvanda for att spada detta
ldkemedel medféljer pulvret. Detta ldkemedel ska endast spadas
omedelbart fére anvandning.

Att gora detta:

+ Fast den langa, tjocka nélen (uppdragnings-/
rekonstitutionsnalen) ordentligt pa
sprutan.

* Bryt av toppen av ampullen med vétskan.
» Dra upp all vatska fran ampullen i
sprutan.

' i « Stick in ndlen genom gummitopparna pa injektionsflaskan

med BRAVELLE pulver och injicera langsamt all vatska. Sikta
pé sidan av injektionsflaskan for att undvika att bubblor
bildas.

* Pulvret bér snabbt I6sas upp (inom 2 minuter) for
att bilda en klar 16sning. Detta hander normalt
nar endast nagra droppar I6sningsmedel har
tillsatts.

« For att hjalpa pulvret att I16sas, snurra l6sningen.
Skaka inteeftersom det kommer att bilda
luftbubblor.Om lésningen inte ar klar eller om den

innehdller partiklar, denborde inteanvindas.
L L. . . .
3 +Draupp losningen tillbaka i sprutan.

Om du har ordinerats mer an en injektionsflaska med BRAVELLE-pulver per
injektion, kan du dra upp I6sningen (den foérsta BRAVELLE-spadningen) tillbaka i
sprutan och injicera den i en andra injektionsflaska med pulver. Du kan géra detta
med upp till sex injektionsflaskor. pulver totalt - men gor bara som din lakare har
sagt till dig.

Om du har ordinerats MENOPUR samtidigt som BRAVELLE, kan du blanda
de tva ldkemedlen genom att spada BRAVELLE och injicera losningen i
MENOPUR-pulvret. Lat detta l8sas upp och dra upp denna kombinerade
16sning: du kan sedan injicera dem tillsammans istéllet att injicera var och
en separat.

INJICERA BRAVELLE:

+» Nar du har dragit upp din
- ordinerade dos i sprutan, byt ut
I nalen till den korta, tunna nalen
(injektionsnalen).

« Din lakare eller sjukskéterska kommer att tala om for dig var du ska injicera (t.ex. framsidan av laret,

buken etc.)

« For att injicera, nyp huden for att skapa ett veck och for in ndlen i en
snabb rorelse i 90 grader mot kroppen. Tryck ned kolven for att
injicera Iosningen och ta sedan bort nalen.

« Efter att du tagit bort sprutan, tryck pa
injektionsstallet for att stoppa eventuell blédning.
Att forsiktigt massera injektionsstallet hjalper till
att dispergera I6sningen under huden.

» Lagg inte begagnade féremal i vanligt
hushallsavfall; dessa bor kasseras pa
lampligt satt.

Om du anvénder mer BRAVELLE &n du borde Tala om

for en sjukskoterska eller ldkare

Om du glémmer att anvanda BRAVELLE
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Tala om for en
sjukskoterska eller lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare

behover inte fa dem.

Behandling med detta ldkemedel kan orsakahog aktivitet i &ggstockarna,
sarskilt hos kvinnor med polycystiska dggstockar. Symtom inkluderar:
smaérta i buken, svullnad i buken, illamaende, krakningar, diarré,
viktékning, andningssvarigheter och minskad urinering.

Som komplikationer till héga aktivitetsnivaer i &ggstockarna kan blodproppar
och vridning av en dggstock uppstd. Om du upplever nagot av dessa symtom
kontakta din l&kare omedelbart, dven om de utvecklas nagra dagar efter att den
sista injektionen har getts.

Allergisk (6verkanslighet)reaktioner kan uppsta nar du anvander detta
ldkemedel. Symtom pa dessa reaktioner kan inkludera:utslag, klada,
svullnad i halsen och andningssvarigheter. Om du upplever nagot av
dessa symtom, kontakta din ldkare omedelbart.

féljande mycket vanliga biverkningarkan drabba mer an 10 av 100
behandlade patienter:

* Smarta i buken

* Huvudvark

foljande vanliga biverkningarkan paverka mellan 1 och 10 av var 100
behandlade patienter:

+ Urinvagsinfektion

+ Inflammation i halsen och nasgangen
« Vérmevallningar

« lllamaende

« Krakningar

* Obehag i underlivet

+ Svullnad i buken

* Diarre

« Férstoppning

« Utslag

* Muskelryckningar

+ Backensmarta

« Overstimulering av dggstockarna (héga aktivitetsnivaer)
+ Omhet i brésten

« Vaginal blédning

« Vaginala flytningar

« Smarta

* Smarta och reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, blaméarken, svullnad och/eller klada)

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din ldkare eller sjukskoterska. Detta inkluderar eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information.
Du kan ocksa rapportera biverkningar via;

Storbritannien:The Yellow Card Scheme, webbplats: www.mhra.gov.uk/
yellowcard Irland: HPRA Pharmacovigilance, Earlsfort Terrace, IRL - Dublin 2;
Tel: +353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517. Webbplats: www.hpra.ie; E-post:
medsafety@hpra.ie.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ge mer information om

detta lakemedels sakerhet.

5. Hur BRAVELLE ska forvaras
Férvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fr barn.

Anvénd inte detta ldkemedel efter det utgangsdatum som anges pa

kartongen. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Forvaras inte éver 25°C. Frys inte.
Forvaras i originalférpackningen fér att skydda mot ljus.

Slang inte nagra lakemedel i avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din
apotekspersonal hur du gor av med ldkemedel som du inte langre
behover. Dessa atgarder hjélper till att skydda miljon.

6. férpackningens innehall och annan information
Vad BRAVELLE innehaller
Den aktiva substansen &r urofollitropin.

Varje injektionsflaska med pulver innehaller 82,5 IE hégrenat
follikelstimulerande hormon (FSH), urofollitropin. Nar den beretts med den

medféljande vatskan ger varje injektionsflaska 75 IE FSH.

De évriga ingredienserna i pulvret ar:

+ Laktosmonohydrat

+ Dibasiskt natriumfosfatheptahydrat
* Polysorbat 20

* Fosforsyra

« Vatten

Ingredienserna i I6sningsmedlet &r:
+ Natriumklorid

« Vatten

+ Saltsyra

Hur BRAVELLE ser ut och férpackningens innehall Detta
lakemedel &r ett pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.

Kartongen innehaller fem eller tio genomskinliga glasflaskor som innehaller
ett latt pulver. Kartongen innehaller ocksa lika manga ampuller av klara glas

som innehaller en farglés I6sningsmedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
e av forsaljni illstdnd i Storbrif

Ferring Pharmaceuticals Ltd, Drayton Hall, Church Road,

West Drayton UB7 7PS.

PL 03194/0087 - Bravelle

PL 03194/0060 - Natriumkloridlésning 0,9 % w/v

Innehavare av férsaljningstillstand i Irland:

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

PA 1009/19/1

Tillverkare
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Tyskland
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