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Sizin i¢in 6nemli bilgiler icerdiginden, bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce
bu kullanma talimatinin t
« Bu brosiri saklayin. Tekrar okumaniz gerekebilir.

« Baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorun.

* Bu ilag sadece size recete edilmistir. Baskalarina
iletmeyin. Belirtileri sizinkiyle ayni olsa bile onlara zarar
verebilir.

« Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktorunuz veya hemsirenizle konusun. Bu brostirde

listelenmeyen olasi yan etkiler de buna dahildir. 4. bélime bakin.

dikkatlice y

Bu brosiirde neler var:

1. BRAVELLE nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRAVELLE'i kullanmadan énce bilmeniz gerekenler
3. BRAVELLE nasil kullanihir

4. Olasi yan etkiler

5. BRAVELLE nasil saklanir

6. Paketin icerigi ve diger bilgiler

1. BRAVELLE nedir ve ne i¢in kullanilir?

BRAVELLE, kullanilmadan 6nce sivi (¢6zlicl) ile karistiriimasi gereken bir
toz olarak sunulmaktadir. Deri altina enjeksiyon seklinde verilir.

BRAVELLE, folikdl uyarici hormon (FSH) adi verilen bir hormon icerir. FSH, hem
erkeklerde hem de kadinlarda iiretilen dogal bir hormondur. Ureme organlarinin
normal ¢alismasina yardimci olur. Bu ilagtaki FSH, menopoz sonrasi kadinlarin
idrarindan elde edilir. Yiksek oranda saflastiriimistir ve daha sonra trofollitropin
olarak bilinir.

BRAVELLE, asagidaki iki durumda kadin kisirhgini tedavi etmek icin
kullanihir:

i.Yumurtaliklari yumurta Gretmedigi icin hamile kalamayan kadinlar
(polikistik yumurtalik hastaligi dahil). BRAVELLE, kisirliklarini tedavi
etmek icin klomifen sitrat adi verilen bir ilag verilmis olan kadinlarda
kullanilir, ancak bu ilag yardimcr olmamustir.

ii.Yardimci Greme programlarindaki kadinlar (dahil/aboratuvar ortaminda
fertilizasyon/embriyo transferi [IVF/ET], gamet intra-fallop transferi [HEDIYE] ve
intrasitoplazmik sperm enjeksiyonu [ICSI]). BRAVELLE, yumurtaliklarin bir
yumurtanin gelisebilecegi (coklu folikuler gelisim) birgok yumurta kesesi (folikl)
gelistirmesine yardimci olur.

2. BRAVELLE'i kullanmadan 6nce bilmeniz gerekenler

Bu ilagla tedaviye baslamadan énce, siz ve esiniz dogurganlik sorunlarinizin
nedenleri agisindan bir doktor tarafindan degerlendirilmelidir. iginde

BRAVELLE

75 IU enjeksiyonluk ¢ozelti icin toz ve ¢6zlicii.

(Urofollitropin)

Bu ilaci kullanmayi birakirsanizyine de bu belirtileri yasayabilirsiniz. Bu
belirtilerden herhangi biri meydana gelirse lutfen derhal doktorunuza
basvurunuz.

Bu ilagla tedavi edilirken, doktorunuz normaldeultrason

taramalarive bazenkan testleri tedaviye yanitinizi izlemek

icin.

Bu ilag gibi hormonlarla tedavi edilmek asagidaki riskleri artirabilir:

* Fallop tipu hastaligi éykiiniz varsa ektopik gebelik
(rahim disinda gebelik)

+ Dusuk

+ Cogul gebelik (ikizler, Gguzler vb.)

+ Konjenital malformasyonlar (dogumda bebekte bulunan fiziksel kusurlar).

Kisirlik tedavisi goren bazi kadinlarda yumurtaliklarda ve diger Greme
organlarinda timérler gelismistir. Bu ilag gibi hormonlarla tedavinin
bu sorunlara neden olup olmadigi hentiz bilinmiyor.

Damarlarda veya atardamarlarda kan pihtilarinin hamile kadinlarda ortaya ¢ikma
olasihgr daha yuksektir. Kisirlik tedavisi, 6zellikle fazla kiloluysaniz veya sizin veya
ailenizden birinin (kan akrabasi) kan pihtilasmasi varsa, bunun olma olasiligini
artirabilir. Bunun sizin igin gegerli oldugunu disuniyorsaniz, doktorunuza
soyleyin.

Diger ilaglar ve BRAVELLE
Baska ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa

doktorunuza soyleyiniz.

Klomifen sitrat, kisirlik tedavisinde kullanilan bir diger ilagtir.
BRAVELLE klomifen sitrat ile ayni anda kullanilirsa
yumurtaliklar Gzerindeki etkisi artabilir.

BRAVELLE, MENOPUR ile ayni anda kullanilabilir. Litfen bélim 3
'BRAVELLE nasil alinir' bélimune bakin.

Hamilelik ve emzirme
Bu ilag hamilelik veya emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanma
Bu ilacin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olasi degildir.

hakkinda 6 li
bilgiler BRAVELLE doz basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum icerir, yani

BRAVELLE'in iceriginde bulunan bazi yardimcim

esasinda 'sodyum icermez'.

3. BRAVELLE nasil kullanihr

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanin.
Emin degilseniz doktorunuza danigin.

i. Yumurtlamayan (yumurta iiretmeyen) kadinlar: Tedavi
adet dongusunun ilk 7 gind (gun

ozellikle asagidaki durumlar icin kontrol edilmelidir, boylece herhangi 1 adet doneminizin ilk gtinudur).Diger uygun tedaviler igin

her giin tedavi verilmelidir:

+ Az aktif tiroid veya adrenal bezler

* Prolaktin (hiperprolaktinemi) adi verilen bir hormonun yiksek seviyeleri

* Hipofiz bezi tumorleri (beynin tabaninda bulunan bir

bez)

* Hipotalamus tumérleri (beynin talamus adi verilen bélimunin
altinda bulunan bir bélge)

Yukarida listelenen kosullardan herhangi birine sahip oldugunuzu biliyorsaniz,Lutfen

bu ilagla tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

BRAVELLE'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Urofollitropin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz
(asiri duyarlihginiz) varsa (bélum 6'da listelenmistir).

+ Rahim (rahim), yumurtaliklar, gégusler, hipofiz bezi veya hipotalamus
timorleriniz varsa

+ Yumurtaliklarinizda kist veya biytumius yumurtaliklariniz varsa (polikistik yumurtalik
hastaligindan kaynaklanmadikga)

* Normal bir hamileligi imkansiz hale getiren cinsel organlarinizda
sekil bozuklugu varsa

* Nedeni bilinmeyen vajinadan kanamaniz varsa

* Normal bir hamileligi imkansiz kilan rahim (rahim)
fibroidleriniz varsa

* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

+ Erken menopoz yasadiysaniz

Uyarilar ve 6nlemler

BRAVELLE'i kullanmadan 6nce doktorunuz veya hemsirenizle konusun.
Alirsan:

« Karin agrisi

+ Karinda sislik

*+ Mide bulantisi

* Kusma

« Ishal

* Kilo almak

+ Nefes almada zorluk

* Azalmig idrara gilkma.

Semptomlar son enjeksiyon yapildiktan birkag glin sonra gelisse bile
hemen doktorunuza séyleyiniz. Bunlar yumurtaliklarda siddetli
olabilen yiiksek diizeyde aktivite belirtileri olabilir.

Bu belirtiler siddetlenirse kisirlik tedavisi durdurulmali ve
hastanede tedavi gérmelisiniz.

Onerilen BRAVELLE dozunuzu korumak ve tedavinizi dikkatli bir
sekilde izlemek, bu semptomlari alma sansinizi azaltacaktir.

enaz7gun.

Baslangi¢ dozu normalde giinde 75 IU'dur (bir flakon toz)
ancak bu, cevaba gore ayarlanabilir (giinde maksimum 225
IU - 3 flakon toz). En az 7 doz igin 6zel bir doz verilmelidir.
Doz degistirilmeden &nceki glinler. Dozun her seferinde
37.51U (yarim flakon toz) artiriimasi (ve 75 IU'dan fazla
olmamasi) 6nerilir. 4 hafta sonra yanit alinmazsa tedavi
dongusu birakilmalidir.

Iyi bir yanit alindiginda, son BRAVELLE enjeksiyonundan 1 giin sonra
5.000 ila 10.000 IU'luk bir dozda insan koryonik gonadotropin (hCG)
adi verilen bagka bir hormonun tek bir enjeksiyonu yapilmahdir. hCG
enjeksiyonunun yapildigi guin ve ertesi gun cinsel iligkiye girilmesi
Onerilir. Alternatif olarak suni tohumlama (spermin dogrudan rahme
enjekte edilmesi) yapilabilir. Sizden sonra en az 2 hafta boyunca
doktorunuz ilerlemenizi yakindan izleyecektir. hCG enjeksiyonu
aldiniz.

Doktorunuz BRAVELLE tedavisinin etkisini izleyecektir. ilerlemenize bagli
olarak doktorunuz BRAVELLE tedavisini durdurmaya ve size hCG enjeksiyonu
yapmamaya karar verebilir. Bu durumda, bir bariyer dogum kontrol ydontemi
(6rn. prezervatif) kullanmaniz veya bir sonraki adetiniz baslayana kadar
cinsel iliskiye girmemeniz talimati verilecektir.

ii. Yardimci reme programlarindaki kadinlar:

Ayrica bir GnRH agonisti (Gonadotropin Salinim Hormonu (GnRH) adli
hormonun galigmasina yardimci olan bir ilag) ile tedavi goriyorsaniz,
BRAVELLE, GnRH agonist tedavisinin baslamasindan yaklasik 2 hafta
sonra baslatiimahdir.

GnRH agonisti almayan hastalarda, BRAVELLE tedavisi adet
dénglsunin 2. veya 3. gliniinde baslatiimalidir (1. gtin, adetinizin ilk
glnudar).

Tedavi en az 5 guin sureyle her gun verilmelidir. Bu ilacin
baslangi¢ dozu normalde 150 - 225 IU'dur (2 veya 3 flakon
toz). Bu doz tedaviye verdiginiz cevaba gére maksimum doz
artirilabilir. Giinde 450 IU (6 flakon toz). Doz, ayarlama
basina 150 IU'dan fazla artirilmamalidir. Normalde tedavi 12
glinden fazla devam etmemelidir.

Yeterli yumurta kesesi mevcutsa, yumurtlamayi (yumurta salinimi) uyarmak
igin size insan koryonik gonadotropin (hCG) adi verilen bir ilacin 10.000 IU'ya
kadar tek bir enjeksiyonu verilecektir.

Doktorunuz, hCG enjeksiyonunu aldiktan sonra en az 2 hafta
ilerlemenizi yakindan izleyecektir.
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Doktorunuz BRAVELLE tedavisinin etkisini izleyecektir. ilerlemenize bagh
olarak doktorunuz BRAVELLE tedavisini durdurmaya ve size hCG enjeksiyonu
yapmamaya karar verebilir. Bu durumda, bir bariyer dogum kontrol yontemi
(6rn. prezervatif) kullanmaniz veya bir sonraki adetiniz baslayana kadar
cinsel iliskiye girmemeniz talimati verilecektir.

Kullanim igin talimatlar

Kliniginiz sizden bu ilaci kendiniz enjekte etmenizi
istediyse, verdikleri talimatlari izlemelisiniz.

Bu ilacin ilk enjeksiyonu bir doktor gézetiminde yapilimalidir.

SULANDIRICI BRAVELLE:

Bu ilag toz halinde sunulur ve enjekte edilmeden 6nce
seyreltilmelidir. Bu ilaci seyreltmek icin kullanmaniz gereken
sivi toz ile birlikte saglanir. Bu ilag sadece kullanimdan hemen
once seyreltilmelidir.

Bunu yapmak igin:

» Uzun, kalin igneyi (cekme/
sulandirma ignesi) siringaya sikica
takin.

* Siviile ampulun st kismini kirin.
* Ampuldeki tim siviyi siringaya cekin.

' i + igneyi BRAVELLE toz flakonunun kauguk st
kismindan sokun ve tiim siviyl yavasca enjekte
edin. Baloncuk olugturmamak icin flakonun
yanina nisan alin.

* Toz, berrak bir ¢6zelti olusturmak icin hizla (2
dakika i¢inde) ¢ézllmelidir. Bu, normalde
sadece birka¢ damla ¢6zlict eklendiginde
olur.

= * Tozun g6ztilmesine yardimci olmak igin ¢ézeltiyi dondurin.
Calkalamagiinki bu hava kabarciklarinin olusmasina

neden olacaktir.(6zelti berrak degilse veya partikdil

iceriyorsa,yapmamalikullanilacak.

(“?‘3 + COzeltiyi siringaya geri ¢ekin.

(—__J
R
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Enjeksiyon basina birden fazla BRAVELLE tozu sisesi recete edilmisse,
¢ozeltiyi (ilk BRAVELLE seyreltmesi) siringaya geri ¢ekebilir ve ikinci bir
toz sisesine enjekte edebilirsiniz. Bunu alti siseye kadar yapabilirsiniz.
toplam toz - ancak sadece doktorunuzun size séyledigi gibi yapin.

MENOPUR'u BRAVELLE ile ayni anda regete ettiyseniz, BRAVELLE'i
sulandirarak ve ¢ozeltiyi MENOPUR tozuna enjekte ederek iki ilaci
kanistirabilirsiniz. Bunun ¢éztlmesini bekleyin ve bu birlesik ¢cozeltiyi
hazirlayin: daha sonra bunlari birlikte enjekte edebilirsiniz. her birini
ayri ayri enjekte etmek.

BRAVELLE ENJEKSIYONU:

* Regeteli dozunuzu siringaya
N cektikten sonra, igneyi kisa, ince
I igneye (enjeksiyon ignesi)
degistirin.

« Doktorunuz veya hemsireniz size nereye enjeksiyon yapacaginizi séyleyecektir (6rn.

uylugun 6nd, karin vb.)

+ Enjekte etmek icin, bir kat olusturmak icin cildi sikistirin ve igneyi viicuda
90 derece olacak sekilde hizl bir hareketle sokun. Cozeltiyi enjekte etmek
icin pistona bastirin ve ardindan igneyi gikarin.

« Siringayi gikardiktan sonra, herhangi bir kanamayi
durdurmak igin enjeksiyon bolgesine basing uygulayin.
Enjeksiyon bolgesine nazikge masaj yapmak,

solisyonun deri altina dagiimasina yardimci olacaktir.

+ Kullanilmig esyalari normal evsel atiklara
atmayin; bunlar uygun sekilde imha
edilmelidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRAVELLE kullandiysaniz Liitfen

bir hemsire veya doktora sdyleyin

BRAVELLE'i kullanmayi unutursaniz
Unutulan bir dozu telafi etmek igin ¢ift doz almayiniz. Lutfen bir hemsire veya
doktora soyleyin.

4. Olasi yan etkiler

Tum ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir, ancak bunlar
herkes gérmez.

Bu ilagla tedavi neden olabiliryumurtahklarda yuksek aktivite
seviyeleriozellikle polikistik yumurtaliklari olan kadinlarda. Belirtiler
sunlari icerir:karin agrisi, karinda sislik, bulanti, kusma, ishal, kilo
alimi, nefes almada zorluk ve idrara ¢ikkmada azalma.

Yumurtaliklarda yiiksek diizeyde aktivite komplikasyonlari olarak, kan pihtilari ve
bir yumurtaligin bukilmesi meydana gelebilir. Bu semptomlardan herhangi
birini yasarsaniz, son enjeksiyon yapildiktan birkag¢ giin sonra gelisse bile derhal
doktorunuza basvurun.

Alerjik (asir1 duyarlilik)Bu ilaci kullanirken reaksiyonlar meydana gelebilir.
Bu reaksiyonlarin belirtileri sunlari icerebilir:Dékanti, kasinti, bogazda
sisme ve nefes almada zorluk. Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz,
derhal doktorunuza basvurun.

asagidaki cok yaygin yan etkilertedavi edilen her 100 hastadan
10'undan fazlasini etkileyebilir:

+ Karin agrisi
* Bas agrisi

asagidaki yaygin yan etkilertedavi edilen her 100 hastadan 1
ila 10'unu etkileyebilir:

« idrar yolu enfeksiyonu

* Bogaz ve burun gegisi iltihabi

* Ates basmasi

* Mide bulantisi

* Kusma

+ Karinda rahatsizlik

+ Karinda sislik

« Ishal

+ Kabizlik

+ Dokuntd

+ Kas spazmlari

« Pelvik agrisi

« Yumurtaliklarin asiri uyariimasi (ylksek aktivite seviyeleri)
« Goguslerde hassasiyet

* Vajinal kanama

+ Vajinal akinti

* Agri

« Enjeksiyon yerinde agri ve reaksiyonlar (kizariklik, morarma, sisme ve/veya
kasinti)

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktorunuz veya hemsirenizle konusun. Bu brostirde

listelenmeyen olasi yan etkiler de buna dahildir.
Yan etkileri su yollarla da bildirebilirsiniz;

Birlesik Krallik:Sari Kart Programi, web sitesi: www.mhra.gov.uk/
yellowcard irlanda: HPRA Farmakovijilans, Earlsfort Terrace, IRL - Dublin
2; Tel: +353 1 6764971; Faks: +353 1 6762517.Web sitesi: www.hpra.ie; E-
posta: medsafety@hpra.ie.

Yan etkileri bildirerek, bu ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi saglamaya

yardima olabilirsiniz.

5. BRAVELLE nasil saklanir
Bu ilaci gocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayin.

Bu ilaci karton uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra

kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniini ifade etmektedir.

25°C'nin tzerinde saklamayin. Dondurmayin.
Isiktan korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Herhangi bir ilaci atik su veya evsel atik yoluyla atmayin. Artik
ihtiyaciniz olmayan ilaglari nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu
6nlemler cevrenin korunmasina yardimci olacaktir.

6. paketin icerigi ve diger bilgiler
BRAVELLE'in igerigi
Aktif madde Urofollitropindir.

Her bir toz flakonu 82.5 IU yiksek oranda saflastiriimis folikul uyarici
hormon (FSH), trofollitropin icerir. Saglanan solvent ile
sulandirildiginda, her flakon 75 IU FSH verir.

Tozdaki diger bilesenler sunlardir:

+ Laktoz monohidrat

+ Sodyum fosfat dibazik heptahidrat
* Polisorbat 20

* Fosforik asit

*Su

Cozucudeki bilesenler sunlardir:
* Sodyum Klorit

*Su

* Hidroklorik asit

BRAVELLE'in goriinisi ve paketin icerigi Bu ilag,
enjeksiyonluk ¢ozelti igin bir toz ve ¢ézUcudur.

Karton, hafif bir toz iceren bes veya on seffaf cam sise
icerir. Karton ayrica renksiz bir ¢ézlcUl iceren esit sayida
seffaf cam ampul igerir.

Ruhsat Sahibi ve Uretici

Birlesik Krallik Pazarlama Yetki Sahibi:

Ferring Pharmaceuticals Ltd, Drayton Hall, Church Road,
West Drayton UB7 7PS.

PL 03194/0087 - Bravelle

PL 03194/0060 - Sodyum Klorir Soltsyonu %0.9 a/h

irlanda Pazarlama Yetki Sahibi:
Ferring Ireland Ltd, United Drug House, Magna Drive, Magna

Business Park, Citywest Road, Dublin 24
1009/19/1

Ureticiler
Ferring GmbH

Wittland 11, D-24109 Kiel, Almanya

bu brosiir en son 04/2016 tarihinde revize edilmistir
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