Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Bemfola 75 j.m./0,125 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
Bemfola 150 j.m./0,25 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
Bemfola 225 j.m./0,375 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
Bemfola 300 j.m./0,50 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym
Bemfola 450 j.m./0,75 ml, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pélautomatycznym

Folitropina alfa

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dzialania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tre$ci ulotki

L. Co to jest lek Bemfola i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bemfola
3. Jak stosowac lek Bemfola

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bemfola

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Bemfola i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Bemfola

Lek Bemfola zawiera substancje¢ czynna folitroping alfa, ktora jest prawie identyczna z hormonem
naturalnie wytwarzanym przez organizm, zwanym hormonem folikulotropowym (ang. follicle-
stimulating hormone, FSH). FSH jest gonadotroping, rodzajem hormonu, ktoéry odgrywa wazng role w
ptodnosci i rozrodzie cztowieka. U kobiet FSH jest niezbedny do wzrostu i rozwoju pecherzykow w
jajnikach, zawierajacych komorki jajowe. U mezczyzn FSH jest niezbedny do produkcji nasienia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Bemfola

U dorostych kobiet lek Bemfola stosuje si¢:

e w celu pomocy w uwolnieniu komorki jajowej z jajnika (jajeczkowanie) u kobiet z brakiem
jajeczkowania, ktore nie reagowaty na leczenie lekiem zwanym cytrynian klomifenu,

e razem z innym lekiem, zwanym lutroping alfa (hormon luteinizujacy lub LH), w celu pomocy
w uwolnieniu komoérki jajowej z jajnika (jajeczkowanie) u kobiet z brakiem jajeczkowania
spowodowanym bardzo matym wytwarzaniem gonadotropin (FSH i LH) przez ich organizm,

e w celu wywotania wzrostu kilku pecherzykdéw jajnikowych (z ktorych kazdy zawiera jedna
komoérke jajowa) u kobiet poddanych technikom wspomaganego rozrodu (dzigki ktorym
kobieta moze zaj$¢ w ciaze), takim jak zaptodnienie pozaustrojowe, dojajowodowe podanie
gamet lub dojajowodowe podanie zygoty.



U dorostych mezczyzn lek Bemfola stosuje sig:
e razem z innym lekiem, zwanym ludzka gonadotroping tozyskowa (hCG), w celu stymulacji
produkcji nasienia u me¢zczyzn, ktérzy sg nieptodni z powodu matego stezenia pewnych
hormonow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bemfola

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz z do§wiadczeniem w leczeniu zaburzen ptodno$ci powinien
zbada¢ ptodno$¢ pacjentki i jej partnera.

Kiedy nie stosowa¢ leku Bemfola

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na hormon folikulotropowy lub ktérykolwiek z
pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli u pacjenta wystepuja guzy podwzgorza lub przysadki moézgowej (obie te struktury sa
czgs$cig mozgu).

¢ u Kkobiet:

— jesli stwierdzono powigkszenie jajnikow lub torebki ptynu w jajnikach (torbiele jajnikow) o
nieznanej przyczynie,

— jesli wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie,

—jesli stwierdzono raka jajnikéw, macicy lub piersi,

e istnieja stany, ktore zazwyczaj sprawiajg, ze prawidtowa ciaza jest niemozliwa, takie jak
niewydolno$¢ jajnikow (przedwczesna menopauza) lub wada rozwojowa narzagdoéw
ptciowych.

® U meEZczyzn:

— jesli stwierdzono nieodwracalne uszkodzenie jader.

Leku Bemfola nie wolno stosowac, jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych punktow dotyczy
pacjenta. W razie watpliwos$ci nalezy si¢ zwrdci¢ do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porfiria
Jesli pacjent lub ktorykolwiek cztonek jego rodziny jest chory na porfirie (niezdolno$¢ rozktadania
porfiryn, ktéra moze by¢ przekazywana z rodzicéw na dzieci), powinien poinformowac o tym lekarza
prowadzgcego przed rozpoczeciem leczenia.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza prowadzacego:

o jesli u pacjenta wystapi zwiekszona delikatno$¢ skory i podatnos$¢ na pokrywanie sie

pecherzykami, zwlaszcza w przypadku skory czesto wystawianej na stonce i (lub)
e jesli wystgpi bol zotadka, rak lub nog.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z wyzej wymienionych zdarzen lekarz prowadzacy moze
zaleci¢ przerwanie leczenia.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)

U kobiet lek zwigksza ryzyko rozwoju zespotu OHSS. W takim przypadku dochodzi do nadmiernego
rozwoju pecherzykdw jajnika, z ktorych powstaja duze torbiele. Jesli pacjentka ma bole dolnej czesci
brzucha, przybierze szybko na wadze, ma nudnosci lub wymioty lub trudno$ci w oddychaniu, nalezy
niezwtocznie powiadomi¢ o tym lekarza prowadzacego, ktory moze zaleci¢ przerwanie stosowania
tego leku (patrz punkt 4).

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, a zalecana dawka i schemat podawania sg przestrzegane, wystgpowanie
OHSS jest mniej prawdopodobne. Leczenie lekiem Bemfola rzadko wywotuje cigzkiego stopnia
OHSS, jezeli nie podano leku stosowanego w celu wywolania ostatecznego dojrzewania pgcherzyka
(zawierajacego ludzka gonadotroping tozyskowa hCG). Lekarz prowadzacy moze nie poda¢ hCG w




przypadkach rozwijajacego sie¢ OHSS i zaleci¢ pacjentce, aby nie odbywata stosunku ptciowego lub
zastosowata mechaniczne metody antykoncepcyjne przez co najmniej cztery dni.

Cigza mnoga

W przypadku stosowania leku Bemfola wystepuje podwyzszone ryzyko zaj$cia w ciaze z wigcej niz
jednym dzieckiem w tym samym czasie (cigza mnoga, w wigkszosci przypadkow bliznicta) w
poréwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Cigza mnoga moze prowadzi¢ do powiktan zdrowotnych dla
matki i dzieci. Ryzyko cigzy mnogiej moze by¢ zminimalizowane przez przestrzeganie zalecanej
dawki leku Bemfola i schematu podawania. Ryzyko cigzy mnogiej wystepujace po zastosowaniu
technik wspomaganego rozrodu jest zwigzane z wiekiem pacjentki, jakoscig i liczbg zaptodnionych
komoérek jajowych lub podanych pacjentce zarodkow.

Poronienie

Po zastosowaniu technik wspomaganego rozrodu lub stymulacji jajnikow w celu wytworzenia
komorek jajowych u pacjentki istnieje wigksze prawdopodobienstwo poronienia niz przeci¢tnie u
kobiet.

Problemy z krzepliwos$cia krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe)

Jesli w przesztosci lub niedawno u pacjentki lub u cztonka jej rodziny wystapity zakrzepy krwi w
nogach lub phucach, zawat serca lub udar mézgu, moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko tych zdarzen lub ich
nasilenia u pacjentki w zwigzku z leczeniem lekiem Bemfola.

Nadmiar FSH we krwi u mg¢zczyzn

U mezezyzn zwickszone stezenie FSH we krwi wskazuje na uszkodzenie jader. Lek Bemfola jest
zwykle nieskuteczny w takich przypadkach. Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje si¢ na probe leczenia
lekiem Bemfola, w celu monitorowania leczenia moze on zaleci¢ pacjentowi wykonanie badania
nasienia 4 do 6 miesiccy po rozpoczgciu leczenia.

Dzieci i mlodziez
Lek Bemfola nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bemfola a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.
e Jedli pacjentka stosuje lek Bemfola razem z innymi lekami stymulujacymi jajeczkowanie (jak
np. hCG lub cytrynian klomifenu), to odpowiedz pecherzykow jajnika moze by¢ wzmozona.
o Jesli pacjentka stosuje lek Bemfola rownocze$nie z agonistami lub antagonistami hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (ang. gonadotropin-releasing hormone, GnRH) (leki te
zmniejszajg stezenia hormondéw plciowych 1 wstrzymuja jajeczkowanie), moze by¢ konieczna
wigksza dawka leku Bemfola w celu wytwarzania pecherzykow.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Bemfola u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przewiduje sig¢, ze lek wplynie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Lek Bemfola zawiera sod
Lek Bemfola zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy jest uznawany za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Bemfola

Lek Bemfola nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Stosowanie leku

o Lek Bemfola przeznaczony jest do podawania w postaci wstrzykniecia podskornego (pod
skorg). Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony jest przeznaczony do jednorazowego
zastosowania, po ktérym nalezy go usungé. Nie stosowac roztworu, jesli zawiera czastki state
[ub nie jest przejrzysty.

e Pierwsze wstrzyknigcie leku Bemfola nalezy wykona¢ pod nadzorem lekarza prowadzacego.

e Lekarz prowadzacy lub pielggniarka pokaza, jak wstrzykiwaé lek Bemfola przy uzyciu
wstrzykiwacza potautomatycznego.

e Jesli pacjent sam podaje sobie lek Bemfola, powinien doktadnie zapoznac¢ si¢ z ,,Instrukcja
stosowania” i stosowac¢ si¢ do niej. Instrukcja znajduje si¢ na koncu ulotki dla pacjenta.

Jaka dawke leku stosowaé

Lekarz prowadzacy zdecyduje, jaka dawke leku nalezy stosowac i jak czesto. Ponizej opisane dawki
sa podane w jednostkach miedzynarodowych (j.m.) oraz mililitrach (ml).

Kobiety

Jesli u pacjentki nie wystepuje jajeczkowanie i ma nieregularne miesiaczki lub nie miesiaczkuje
wcale

e Lek Bemfola jest zwykle podawany codziennie.

e Jedli pacjentka ma nieregularne miesigczki, stosowanie leku Bemfola nalezy rozpocza¢ w
ciggu pierwszych 7 dni cyklu menstruacyjnego. Jesli u pacjentki nie wystgpuja miesiaczki,
moze ona rozpoczaé stosowanie leku w ktorymkolwiek dogodnym dniu.

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Bemfola wynosi 75 j.m. do 150 j.m. (0,12 do
0,25 ml) na dobg.

o Dawke leku Bemfola mozna zwigkszy¢ co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do uzyskania
pozadanej odpowiedzi.

e Maksymalna dawka dobowa leku Bemfola nie jest zwykle wigksza niz 225 j.m. (0,375 ml).

o Jesli pacjentka uzyska pozadang odpowiedz, otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrograméw rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG wytwarzana w laboratorium z
wykorzystaniem specjalnej metody DNA) lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do 48 godzin po
ostatnim wstrzyknigciu leku Bemfola. Najlepszym czasem na odbycie stosunku ptciowego
jest dzien podania wstrzyknigcia hCG i dzien nastepny.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza pozadanej odpowiedzi po 4 tygodniach, nalezy przerwac ten
cykl leczenia lekiem Bemfola. W nastepnym cyklu leczenia lekarz prowadzacy zaleci leczenie
wigksza dawka poczatkowa leku Bemfola niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi leczenie nalezy przerwac i pacjentka nie otrzyma
hCG (patrz punkt 2, OHSS). W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci mniejsza dawke leku
Bemfola niz poprzednio.

Jesli pacjentka nie jajeczkuje, nie miesiaczkuje i stwierdzono u niej bardzo male stezenie
hormonéw LH i FSH

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Bemfola wynosi 75 j.m. do 150 j.m. (0,12 do
0,25 ml) razem z 75 j.m. (0,12 ml) lutropiny alfa.

e Pacjentka stosuje oba leki codziennie przez okres do 5 tygodni.

e Dawke leku Bemfola mozna zwigkszy¢ co 7 lub 14 dni 0 37,5 j.m. do 75 j.m. az do uzyskania
pozadanej odpowiedzi.

e Jesli pacjentka uzyska pozadana odpowiedz, otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrograméw rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG wytwarzana w laboratorium z



wykorzystaniem specjalnej metody DNA) lub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24 do 48 godzin po
ostatnim wstrzyknieciu leku Bemfola i lutropiny alfa. Najlepszym czasem na odbycie
stosunku plciowego jest dzien podania wstrzykniecia hCG i dzien nast¢gpny. Alternatywnie
moze zosta¢ wykonane zaptodnienie wewnatrzmaciczne przez umieszczenie nasienia w jamie
macicy.

Jezeli lekarz prowadzacy nie stwierdza odpowiedzi po 5 tygodniach, nalezy przerwac ten cykl
leczenia lekiem Bemfola. W nastepnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci leczenie wickszg dawka
poczatkowa leku Bemfola niz poprzednio.

W przypadku uzyskania nadmiernej odpowiedzi, leczenie lekiem Bemfola nalezy przerwac i
pacjentka nie otrzyma hCG (patrz punkt 2, OHSS). W nastgpnym cyklu lekarz prowadzacy zaleci
mniejszg dawke leku Bemfola niz poprzednio.

Jesli u pacjentki konieczne jest rozwiniecie wielu komérek jajowych w celu pobrania ich przed
wszelkimi technikami wspomaganego rozrodu

e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku Bemfola wynosi 150 j.m. do 225 j.m. (0,25 do
0,37 ml) na dobg, od 2. do 3. dnia cyklu leczenia.

e Dawke leku Bemfola mozna zwigksza¢ w zaleznosci od odpowiedzi pacjentki. Maksymalna
dawka dobowa leku wynosi 450 j.m. (0,75 ml).

e Leczenie kontynuuje si¢ az do rozwinigcia komorek jajowych do pozadanego stopnia. Trwa to
zazwyczaj okolo 10 dni, lecz moze to trwac¢ rowniez 5 do 20 dni. W celu sprawdzenia, kiedy
to nastapi, lekarz prowadzacy wykona badania krwi i (lub) badanie ultrasonograficzne.

e  Gdy komorki jajowe bedg odpowiednio dojrzate, pacjentka otrzyma pojedyncze wstrzyknigcie
250 mikrograméw rekombinowanej hCG (r-hCG, jest to hCG wytwarzana w laboratorium z
wykorzystaniem specjalnej technologii rekombinacji DNA) Iub 5 000 do 10 000 j.m. hCG, 24
do 48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu leku Bemfola. W ten sposob komorki jajowe sg
gotowe do pobrania.

W innych przypadkach lekarz moze najpierw wstrzymac jajeczkowanie u pacjentki stosujgc agoniste
lub antagoniste hormonu uwalniajacego gonadotropine (GnRH). Nastepnie lek Bemfola jest
podawany okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista. Bemfola oraz agonista GnRH sa
podawane az do osiggni¢cia odpowiedniego rozwoju pecherzykdow. Na przyktad, po dwoch
tygodniach leczenia agonista GnRH podaje si¢ 150 j.m. do 225 j.m. leku Bemfola przez 7 dni.
Nastepnie dawke nalezy dostosowywaé w zaleznoS$ci od reakcji jajnikow. W przypadku stosowania
antagonisty GnRH stosuje si¢ go od 5. lub 6. dnia leczenia lekiem Bemfola az do wywotania
jajeczkowania.

Mezczyzni
e Zazwyczaj stosowana dawka leku Bemfola wynosi 150 j.m. (0,25 ml) razem z hCG.
e Pacjent stosuje te dwa leki trzy razy w tygodniu przez co najmniej 4 miesigce.
e Jesli po 4 miesigcach pacjent nie zareaguje na leczenie, lekarz moze zaproponowac, by
przedtuzy¢ stosowanie obu lekow do co najmniej 18 miesiecy.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bemfola
Nie sg znane skutki przedawkowania leku Bemfola. Mimo to mozna spodziewac si¢ wystapienia
zespotu nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS), opisanego w punkcie 4. Jednakze OHSS moze

wystapi¢ jedynie, jezeli podano rowniez hCG (patrz punkt 2, OHSS).

Pominiecie zastosowania leku Bemfola



W razie pominigcia dawki leku Bemfola nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupethienia
pominigtej dawki. Jesli pacjent zauwazy, ze pominat dawke, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

W razie jakichkolwick dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Bemfola moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Istotne dzialania niepozadane

Ciezkie dziatania niepozadane u kobiet

e B0l w podbrzuszu razem z nudno$ciami lub wymiotami moga by¢ objawami zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikéw (OHSS). Moze to wskazywac¢ na nadmierng reakcj¢ jajnikow
na leczenie oraz na wystgpowanie duzych torbieli jajnika (patrz réwniez punkt 2,
,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”). Jest to czeste dzialanie niepozadane (mogace wystapi¢ u
maksymalnie 1 na 10 osob).

e OHSS moze by¢ cigzki w przypadku wyraznie powigkszonych jajnikdw, zmniejszonego
wytwarzania moczu, zwickszenia masy ciata, trudno$ci w oddychaniu i (lub) mozliwego
nagromadzenia ptynu w jamie brzusznej lub klatce piersiowe;j. Jest to niezbyt czgste dziatanie
niepozadane (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 0séb).

e Rzadko mogg wystapi¢ powiktania OHSS, takie jak skret jajnika Iub zakrzepy krwi (mogace
wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb).

e Bardzo rzadko mogg wystgpi¢ cigzkie powiktania krzepliwo$ci krwi (zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe), niezalezne od OHSS (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 os6b). Moga
one spowodowac bol w klatce piersiowej, dusznosci, udar mozgu lub zawat serca (patrz
rowniez punkt 2, ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”).

Ciezkie dziatania niepozagdane u mezczyzn i kobiet
o Reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka, obrzek w
okolicach twarzy i trudno$ci w oddychaniu, moga by¢ czasami cigzkie. To dziatanie
niepozadane wystepuje bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob).

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory moze zaleci¢ odstawienie leku Bemfola.

Inne dzialania niepozadane u kobiet

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 oséb):
e Torebki ptynu w jajnikach (torbiele jajnika)
e Bl glowy
e Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, jak np. bol, zaczerwienienie, zasinienie, obrzgk
i (lub) podraznienie

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
e B0l brzucha
e Nudnosci, wymioty, biegunka, skurcze i wzdecia brzucha

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osdb):
e Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka,
obrzek w okolicach twarzy i trudnosci w oddychaniu. Czasami reakcje te moga by¢ ciezkie.
e Moze nasili¢ si¢ astma.




Inne dzialania niepozadane u mezczyzn

Bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ czesciej nizu 1 na 10 0séb):
e Migjscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, jak np. bol, zaczerwienienie, zasinienie, obrzgk
i (lub) podraznienie

Czgsto (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b):
e Opuchlizna zyt nad i pod jadrami (zylaki powrdzka nasiennego)
e Powigkszenie sutkow, tradzik lub zwigkszenie masy ciata

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osdb):
e Mogg wystapi¢ reakcje alergiczne, takie jak wysypka, zaczerwienienie skory, pokrzywka,
obrzek w okolicach twarzy i trudnosci w oddychaniu. Czasami reakcje te moga by¢ cigzkie.
e Moze nasili¢ si¢ astma.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania zgodnie z lista w
zataczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bemfola

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie
wstrzykiwacza lub pudetku po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

W okresie waznosci zamknigty produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze 25°C do
3 miesigcy bez ponownego zamrazania i musi by¢ zniszczony, jesli nie zostat uzyty w tym czasie.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia, jesli roztwor zawiera
czastki state lub nie jest przejrzysty.

Wstrzyknigcie leku nalezy wykona¢ natychmiast po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bemfola

e Substancjg czynna jest folitropina alfa.

e Bemfola 75 j.m./0,125 ml: Kazdy wktad zawiera 75 j.m. (co odpowiada 5,5 mikrograma)
folitropiny alfa w 0,125 ml roztworu.



Bemfola 150 j.m./0,25 ml: Kazdy wktad zawiera 150 j.m. (co odpowiada 11 mikrogramom)
folitropiny alfa w 0,25 ml roztworu.

Bemfola 225 j.m./0,375 ml: Kazdy wktad zawiera 225 j.m. (co odpowiada 16,5 mikrograma)
folitropiny alfa w 0,375 ml roztworu.

Bemfola 300 j.m./0,50 ml: Kazdy wktad zawiera 300 j.m. (co odpowiada 22 mikrogramom)
folitropiny alfa w 0,50 ml roztworu.

Bemfola 450 j.m./0,75 ml: Kazdy wktad zawiera 450 j.m. (co odpowiada 33 mikrogramom)
folitropiny alfa w 0,75 ml roztworu.

Kazdy ml roztworu zawiera 600 j.m. (co odpowiada 44 mikrogramom) folitropiny alfa.
Pozostate sktadniki to: poloksamer 188, sacharoza, metionina, disodu wodorofosforan
dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, kwas fosforowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bemfola i co zawiera opakowanie

Lek Bemfola jest dostepny w postaci przejrzystego, bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan
we wstrzykiwaczu potautomatycznym.

Lek Bemfola jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub 10 wstrzykiwaczy
potautomatycznych, 1, 5, lub 10 igiet do wstrzykiwan i 1, 5 lub 10 gaziki nasgczone
alkoholem. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i at 19-21.

1103 Budapest

Wegry

Wytworca:
FINOX Biotech AG, Gewerbestrasse 7, FL-9496 Balzers

Data ostatniej aktualizacji ulotki listopada 2016

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow.



