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Doc ky tat ca t& roi nay trudc khi ban bat dau sir dung

thudc nay vi né chira théng tin quan trong déi véi ban.

* Gil t& rai nay. Ban c6 thé can doc lai.

« Néu ban c6 bat ky cau hoi nao khac, hay hdi bac si hodc y ta cdia ban.

* Thudc nay chi dugc ké cho ban. Birng truyén né cho ngudi khac. N6 ¢
thé gay hai cho ho, ngay ca khi cac triéu chirng cdia ho giéng nhu clia
ban.

+ N&u ban gap bét ky tac dung phu nao, hay néi chuyén véi bac sThosc y ta ctia ban. Bigu nay bao gom bt ky

tac dung phu nao c6 thé xay ra khong duoc liét ké trong tof roi nay. Xem phan 4.

Ndi dung trong t& roi nay:

1. BRAVELLE 14 gi va né dugc sir dung dé lam gi

2. Nhirng diéu ban can biét trudc khi sir dung BRAVELLE
3. Cach sir dung BRAVELLE

4. Céc tac dung phu cé thé xdy ra

5. Cach luu trir BRAVELLE

6. Noi dung cla go6i va cac théng tin khac

1. BRAVELLE la gi va né dugc sir dung dé lam gi

BRAVELLE dugc cung cdp dudi dang bt phai dugc tron véi chat
16ng (dung méi) trudc khi sir dung. N6 dugc tiém dudi da.

BRAVELLE chira mét loai hormone dugc goi la hormone kich thich nang
trirng (FSH). FSH 1a m6t loai hormone tu nhién dugc san xuat & cd nam va
ntr. N6 gilp cac co quan sinh sdn hoat déng binh thudng. FSH trong thudc
nay dugc 18y tor nudc tiéu cda phu nir sau man kinh. N6 rat tinh khiét, va sau
d6 dugc goi la urofollitropin.

BRAVELLE dugc sir dung dé diéu tri vé sinh ni trong hai trudng
hop sau:

i) Phu n&r khéng thé c6 thai do budng trimg khéng san xuat dugc trimg
(k& ca bénh bubdng trimg da nang). BRAVELLE dugc str dung cho nhitng
phu nir da dugc sir dung mét loai thudc goi 1a clomiphene citrate dé diéu
tri chirng vo sinh cdia ho, nhung thudc nay khong c6 tac dung.

ii. Phu nir tham gia cac chuang trinh hé trg sinh san (bao gdmtrong éng nghiém
thu tinh / chuyén phéi [IVF / ET], chuyén giao ttr vao 6ng dan tring [GIFT] va tiém
tinh trung vao bao tuong [ICSI]). BRAVELLE gitp budng trirng phat trién nhiéu tdi
tring (nang trimg), nai trimg c6 thé phat trién (phat trién nhigu nang tring).

2. Nhirng diéu ban can biét truwéc khi sir dung BRAVELLE

Trudc khi bat dau diéu tri bang thudc nay, ban va déi tac cta ban nén dugc bac st danh

gia nguyén nhan gay ra cac van dé vé kha nang sinh san ctia ban. Trong

BRAVELLE

75 IU bot va dung mai cho dung dich pha tiém.

(urofollitropin)

Né&u ban ngirng str dung thudc nayban van c6 thé gap céc triéu chiing
nay. Vui long lién hé vai bac si clia ban ngay 1ap tirc néu cé bat ky triéu
chirng nao xay ra.

Trong khi ban dang dugc diéu tri bang thudc nay, théng thudng bac si sé
sap xép dé ban coquét siéu dmva doi khixét nghiém mau dé theo doi
phan Ung cda ban vai diéu tri.

Pugc didu tri bang ndi tiét t6 nhu thudc nay c6 thé lam tdng nguy co:

* Mang thai ngoai t&r cung (mang thai ngoai t&r cung) néu ban cé
tién sir bénh 6ng dan tring

+ Sdy thai

+ Da thai (sinh d6i, sinh ba, v.v.)

+ Dj tat bdm sinh (di tat thé chat c6 & tré khi sinh ra).

M6t s6 phu nir da dugc diéu tri vo sinh da phat trién cac khéi u trong budng
trirng va cac co quan sinh san khac. Ngudi ta van chua biét lieu diéu tri bdng
hormone nhu thu6c nay cé gay ra nhirng van dé nay hay khong.

Cuc méu ddng trong tinh mach hodc ddng mach dé xay ra hon & phu
nir dang mang thai. Diéu trj vé sinh c6 thé 1am tang nguy ca diéu nay
xay ra, dac biét 1a néu ban thira can hoac néu ban hodac ai dé trong
gia dinh cta ban (ho hang cting huyét théng) da bi déng mau.

Céac loai thudc khac va BRAVELLE
Cho béc sTbiét néu ban dang dung, gan day da dung hodc cé thé dung bat ky loai
thudc nao khac.

Clomiphene citrate la mét loai thuéc khac dugc sir dung trong diéu tri vo sinh.
Néu BRAVELLE dugc str dung cung ltc véi clomiphene citrate, tac dung trén
budng triing cé thé tang 1én.

BRAVELLE c6 thé dugc str dung cuing lic véi MENOPUR. Vui Idng tham khéo
phan 3 'Cach str dung BRAVELLE'.

Mang thai va cho con bu
Thudc nay khéng nén dugc str dung trong thai ky mang thai hoac cho con bu.

Lai xe va sir dung may méc

Thudc nay khéng c6 kha nang anh hudng dén kha nang 1ai xe va sir dung may méc cta ban.

Thoéng tin quan trong vé mdt s thanh phan cia BRAVELLE
BRAVELLE chfa it hon 1 mmol natri (23 mg) méi liéu, tirc 13 vé co ban
1a 'khéng c6 natri'.

3. Cach sir dung BRAVELLE

Ludn s&r dung thudc nay chinh xac nhu bac si da néi véi ban. Kiém tra véi bac
si ciia ban néu ban khéng chac chan.

t6i. Phu nir khdng rung trirng (khéng san xuat trirng): Diéu tri nén bat dau
trong vong 7 ngay dau tién cda chu ky kinh nguyét (ngay

Dac biét, ban nén dugc kiém tra cac tinh trang sau dé bat ky ngay nao la ngay dau tién cla ky kinh).

« Tuyén giadp hodc tuyén thuong than kém hoat déng
* Mirc d6 cao ctia mot loai hormone goi 1a prolactin (tang prolactin mau)
+ Khéi u clia tuyén yén (mot tuyén nam & day nao)

+ Cac khaéi u cta vung dudi ddi (mot khu vure nam dugi mot phan cda ndo
dugc goi la dai thi)

NEu ban biét ban c6 bat ky diéu kién nao dugc liét ké & trén,xin vui ldng cho
bac si chia ban trudc khi bit dau diéu tri bang thudc nay.

Khéng str dung BRAVELLE:

+ Néu ban bj dj (rng (qua man cam) véi urofollitropin hodc bat ky thanh phan nao
khac cta thudc nay (dugc liét ké trong phan 6)

* Néu ban c6 khai u tr cung (da con), budng triing, vu, tuyén yén
hodac vung dudi doi

» Néu ban cé u nang budng trirng hodc budng tring to (trir khi do
bénh budng trirng da nang)

+ Néu ban bj dj tat cac co quan sinh duc khién cho viéc mang thai binh
thuding la khéng thé

* Néu ban bj chdy mau am dao ma khéng ré nguyén nhan

+ Néu ban bi u xd t&r cung (da con) khién ban khéng thé mang
thai binh thudng
+ Néu ban dang mang thai hodc dang cho con bu

+ Néu ban da trai qua thdi ky man kinh sém

Canh bao va dé phong

N6i chuyén véi bac sThodc y ta clia ban trudc khi sir dung BRAVELLE.

Néu ban nhan dugc:

* BPau vung bung

* Sung & bung

+ Budn nén

+ Non mdra

« Bénh tiéu chay

* Tang can

* Kho tha

+ Gidm di tiéu.

Hay néi thang véi bac si clia ban, ngay ca khi cac triéu chimg phat trién vai ngay
sau khi tiém mii cudi cing. Day cé thé |a ddu hiéu ciia mic dd hoat déng cao

trong budng tring va c6 thé trd nén nghiém trong.

Néu cac triéu chirng nay trd nén nghiém trong, nén
nglrng diéu tri hi€m mudn va nhap vién diéu tri.

Gilr theo lidu BRAVELLE dugc khuyén nghj va theo ddi can than qua
trinh diéu tri cGia ban s& gidm kha nang mac cac triéu chiing nay.

it nhat 7 ngay.

Lieu khai dau thudng 1a 75 IU mdi ngay (mot lo bdt) nhung
diéu nay cé thé dugc diéu chinh tly thudc vao phan ing cla
ban (t6i da la 225 IU - 3 lo bét mbi ngay). ngay trudc khi thay
d6i lieu. Khuyén cdo rang nén tang lieu 37,5 IU (ntra lo bét)
m&i lan (va khdng qué 75 IU). Nén bo chu ky diéu tri néu
khéng c6 dap Ung sau 4 tuan.

Khi dat dugc phan &ng tét, nén tiém mét mdi duy nhat hormone
khac goi la gonadotrophin mang dém ngudi (hCG), véi liéu 5.000
dén 10.000 IU, nén dugc tiém 1 ngay sau lan tiém BRAVELLE cu6i
cung. Nén quan hé tinh duc vao ngay tiém hCG va ngay hdm sau,
Nngoai ra c6 thé tién hanh thu tinh nhan tao (tiém tinh trang tryc
ti€p vao tlr cung). Bac sT sé theo ddi sat sao sy tién trién cla ban
trong vong it nhat 2 tuan sau ban. da dugc tiém hCG.

Bac s cla ban sé& theo ddi hiéu qua clia diéu tri BRAVELLE. Tuy thudc vao tién trién
clia ban, béc sT c6 thé quyét dinh ngirng diéu tri bang BRAVELLE va khéng tiém hCG
cho ban. Trong trudng hgp ndy, ban sé& dugc hudng dan sir dung bién phap tranh
thai bang rao can (vi du nhu bao cao su) hoac khéng quan hé tinh duc cho dén khi
ky kinh tiép theo bat dau.

ii. Phu ni¥ trong cac chuong trinh hé trg sinh san:

Néu ban ciing dang dugc diéu trj bdng thudc chdi vdn GnRH (mét loai thudc
gitp ho6c mon c6 tén 1a Hoocmon gidi phdng Gonadotropin (GnRH) hoat
ddng), BRAVELLE nén dugc bat dau khodng 2 tudn sau khi bat dau diéu tri
bang thudc chd van GnRH.

& nhitng bénh nhan khdng diing thudc cht van GnRH, nén bat dau diéu tri
BRAVELLE vao ngay 2 hodc 3 cta chu ky kinh nguyét (ngay 1 1a ngay dau tién ctia
ky kinh).

Diéu tri nén dugc thyuc hién mdi ngay trong it nhat 5 ngay.
Liéu ban dau cta thudc nay thuong la 150 - 225 IU (2 hodc 3
lo bdt). 450 IU (6 lo bdt) mbi ngay. Lieu khéng dugc tang qua
150 IU méi lan diéu chinh. Thong thudng diéu tri khéng nén
ti€p tuc qua 12 ngay.

Néu cé du tui trirng, ban sé dugc tiém moét mdi thudc goi la human
chorionic gonadotrophin (hCG) vdi ligu lugng 1én dén 10.000 IU dé
kich thich rung trirng (phéng thich trimg).

B4c sTs& theo ddi chat ché sy tién trién clia ban trong it nhat 2 tuan
sau khi ban dugc tiém hCG.


www.911globalmeds.com/buy-urofollitropin-bravelle-online
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Béc sT clia ban sé& theo d&i hiéu qua cla diéu tri BRAVELLE. Tuy thudc vao tién trién
clia ban, bac sT c6 thé quyét dinh ngirng diéu tri baing BRAVELLE va khéng tiém hCG
cho ban. Trong trudng hop nay, ban sé dugc hudng dan sir dung bién phép tranh
thai bang rao can (vi du nhu bao cao su) hodc khéng quan hé tinh duc cho dén khi
ky kinh tiép theo bat dau.

InstRUctIOns fOR UsE

If your clinic has asked you to inject this medicine yourself, you
should follow any instructions they provide.

The first injection of this medicine should be given under the supervision of
a doctor.

DILUTING BRAVELLE:
Thuéc nay dugc cung cap dudi dang bot va phai dugc
pha loang trudc khi tiém.

D& lam digu nay:

+ Gan chat cay kim dai va day (kim kéo
I&n / hoan nguyén) vao ong tiém.

+ Bé dau 6ng thudc bang chat 1dng.
* HUt tat ca chat 16ng tir 6ng vao 6ng
tiém.

' i + Chén kim qua dinh cao su cta lo b6t

BRAVELLE va tur tr bom tat ca chat I16ng
v3o. Nhdm vao thanh lo, d& trdnh tao
bong béng.

+ Bt phai nhanh chéng hoa tan (trong vong 2
phut) dé tao thanh dung dich trong suét, diéu
nay thudng xay ra khi chi thém vai giot dung
mol.

L + D& gilp bdt hoa tan, xody dung dich. Pirng lacvi
diéu nay s& lam hinh thanh bot khi.Néu dung
dich khéng ré rang hodc néu né chita cdc hat, né
. khéng nénduoc dung.

- (“:‘3 + HUt dung dich tr& lai 8ng tiém.
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Néu ban dugc ké nhigéu hon mét lo bot BRAVELLE cho méi lan tiém,
ban cé thé rut dung dich (pha lodng BRAVELLE d3u tién) trd lai 6ng
tiém va tiém vao lo bdt th hai. Ban c6 thé lam digu nay véi t6i da séu
lo t&ng s6 bot - nhung chi lam nhu bac si cdia ban da néi vai ban.

Néu ban dugc ké don MENOPUR cling Itc véi BRAVELLE,
ban c6 thé tron hai loai thudc bang cach pha lodng
BRAVELLE va bom dung dich vao b6t MENOPUR. tiém tirng
loai riéng biét.

CHUP BRAVELLE:

+ Khi ban da nap du liéu lugng theo
N quy dinh vao &ng tiém, hay déi
i kim sang loai kim ngan, manh
(kim tiém).

+ Bac st hodc y ta cla ban sé cho ban biét vj tri tiém (vi du nhu trudc
dui, bung, v.v.)

+ D€ tiém, hay véo da dé tao nép gap, va dua kim vao theo
chuyé&n déng nhanh 90 dd so v&i co thé. Nhan pit-téng xuéng
dé bam dung dich, sau d6 rut kim ra.

» Sau khi rat 6ng tiém ra, hay an vao
ché tiém dé cam mau. Xoa bép nhe
nhang vung tiém sé gidp phan tan
dung dich duéi da.

« Khéng bé cac vat dung da qua sir dung vao rac thai sinh hoat

théng thudng; nhirng thir nay nén dugc xir ly mot cach

thich hop.

Né&u ban sir dung nhiéu BRAVELLE hon mirc can
thiét Hay noi voi y ta hodc bac st

Né&u ban quén sir dung BRAVELLE
Khéng dung liéu gdp ddi dé bu cho ligu da quén. Xin vui 1ong cho moty ta
hodc bac si biét.

4. Cac tac dung phu c6 thé xay ra

Gifng nhu tat ca cac loai thudc, thudc nay c6 thé gay ra tac dung phy, mac du khéng

phai ai cling mac phai.

Diéu trj bdng thudc nay cé thé gay ramirc dd hoat déng cao
trong budng trirng, dac biét la & phu ni¥ bj budng tring da
nang. Cac triéu chirng bao gém:dau bung, swng bung, budn
ndn, ndn, tiéu chay, ting can, khé thé va gidm di tiéu.

Do céc bién chirng ddi véi mirc 6 hoat ddng cao cta budng tring, cé thé xay ra
c4c cuc mau déng va xodn budng trirng. Néu ban gap bat ky triéu chirng nao
trong sé nay, hay lién hé vai bac st ngay 1ap tirc, ngay ca khi chiing phat trién vai
ngay sau khi tiém mdi cudi cung.

Di irng (qua man cdm)phan Ung c6 thé xay ra khi str dung thudc nay. Cac
triéu chiing cda nhitng phan ng nay c6 thé bao gdm:phat ban, ngira,
sung ¢ hong va khé thé&. N&u ban gdp bat ky triéu chirng nao trong sé
nay, hay lién hé vai bac st clia ban ngay lap tic.

cac tac dung phu rat phd bién sau daycé thé &nh hudng dén hon 10 trong s6
100 bénh nhan dugc diéu tri:

* Dau vung bung

+ Dau dau

cac tac dung phu phé bién sau daymay affect between 1 and 10 of every
100 patients treated:

« Urinary tract infection

« Inflammation of the throat and nasal passage

* Hot flushes

* Nausea

* Vomiting

+ Discomfort in the abdomen

« Swelling in the abdomen

* Diarrhoea

+ Constipation

* Rash

* Muscle spasms

* Pelvic pain

« Overstimulation of the ovaries (high levels of activity)
* Breast tenderness

« Vaginal bleeding

« Vaginal discharge

* Pain

« Injection site pain and reactions (redness, bruising, swelling and/or
itching)

B&o cao tac dung phu
N&u ban gap bat ky tac dung phu nao, hdy néi chuyén véi béc sThoac y ta clia ban, didu nay bao gom bat ky tac

dung phu nao cé thé xay ra khéng duoc liét ké trong t& roi nay.
Ban cling ¢6 thé bdo cdo céc téc dung phu théng qua;

Vuong qudc Anh: Chuong trinh Thé vang, trang web: www.mhra.gov.uk/
yellowcard Ailen: Canh gidc Dugc HPRA, Earlsfort Terrace, IRL - Dublin 2; DT:
+353 1 6764971; Fax: +353 1 6762517. Trang web: www.hpra.ie; E-mail:
medsafety@hpra.ie.

Béng cach béo cdo cac téc dung phu, ban cé thé gitip cung cap thém théng tin vé d6 an

toan clia thudc nay.

5. Cach luu trir BRAVELLE
Gitr thu6c nay ngoai tam nhin va tam véi cda tré em.

Khéng st dung thudc nay sau han str dung dugc ghi trén hop, han
str dung tinh dén ngay cudi cung cta thang d6.

Khong luu trir trén 25 ° C. Khéng déng bang.
Bdo quan trong thung chira ban dau dé tranh anh sang.

Khoéng vt bo bat ky loai thudc nao qua nudc thai hodc rac thai sinh hoat.
Hay hdi dugc si clia ban cach vit bé nhirng loai thudc ban khéng can
dung nira. Nhirng bién phap nay sé gitip bao vé moi trudng.

6. ndi dung cutia g6i va théng tin khac
BRAVELLE chira nhirng gi
Chat hoat tinh la urofollitropin.

M&i lo bot chira 82,5 IU hormone kich thich nang trirng (FSH),
urofollitropin tinh khiét cao. Khi hoan nguyén véi dung méi dugc
cung cap, mdi lo cung cdp 75 IU FSH.

Cac thanh phan khac trong bot la:

* Lactose monohydrate

+ Natri photphat dibasic heptahydrat
« Polysorbate 20

* Axit photphoric

* Nudc

Cac thanh phan trong dung maéi la:
+ Natri clorua

* Nuéc

« Axit hydrochloric

BRAVELLE tréng nhu thé nao va ndi dung cta géi Thudc nay la
mot loai bot va dung méi cho dung dich dé tiem.

Thlng carton chira nam hodc mudi lo thdy tinh trong c6 chira bot nhe
va thiing cling chira mét sé lugng tuong duong cac 6ng thay tinh trong
¢6 chira dung méi khéng mau.

Nha sén xuat va chi s& hiru Gy quyén tiép thij

Cha Uy quyén Tiép thi ctia Vuong quéc Anh:

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

PL 03194/0087 - Bravelle

PL 03194/0060 - Dung dich natri clorua 0,9% w /v

Chai Uy quyén Tiép thi cta Ireland:

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

PA 1009/19/1

Nha san xuat cta
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Burc

t& roi nay da dugc sira d6i lan cudi vao thang 4 ném 2016
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