ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
BRAVELLE, 75 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Urofollitropinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bravelle i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bravelle
Jak stosowac lek Bravelle

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bravelle

Inne informacje
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1. Co to jest lek Bravelle i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bravelle wystgpuje w postaci proszku, ktory przed uzyciem musi by¢ rozpuszczony W ptynie
(rozpuszczalniku). Lek podawany jest jako wstrzyknigcie podskorne.

Lek Bravelle zawiera hormon zwany hormonem folikulotropowym (FSH). FSH jest naturalnym
hormonem wytwarzanym w organizmie kobiety i m¢zczyzny. Umozliwia on normalne
funkcjonowanie narzagdéw uktadu rozrodczego. FSH zawarty w tym leku uzyskiwany jest z moczu
kobiet po menopauzie. Jest substancja wysoko oczyszczong i nosi nazwg urofolitropiny.

Lek Bravelle stosowany jest w leczeniu nieptodnosci kobiet w nastgpujacych sytuacjach:

= U kobiet, ktore nie mogg zaj$¢ w cigze, poniewaz ich jajniki nie wytwarzaja komorek jajowych
(takze w przypadku zespotu policystycznych jajnikéw). Lek Bravelle stosuje sie U kobiet, ktorym w
celu leczenia nieplodnos$ci podawano juz cytrynian klomifenu, ale lek ten okazat si¢ nieskuteczny.

= U kobiet, ktore biorg udziat w programach wspomaganego rozrodu, takich jak zaptodnienie
pozaustrojowe i przeniesienie zarodka (ang. In Vitro Fertilisation/Embryo Transfer - IVF/ET),
przeniesienie gamety do jajowodu (ang. Gamete Intra-Gallopian Transfer - GIFT) i
srdédeytoplazmatyczne wstrzykniecia plemnika do komorki jajowej (ang. Intracytoplasmic Sperm
Injection (ICSI)]. Lek Bravelle pomaga jajnikom wytworzy¢ wiele pecherzykow jajowych, w ktorych
moga rozwijac si¢ komorki jajowe (rozwoj mnogich pecherzykow jajnikowych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bravelle

Przed rozpoczgciem leczenia tym lekiem konieczne jest przeprowadzenie przez lekarza oceny
przyczyn zaburzen ptodno$ci u obojga partneréw. Nalezy zwlaszcza sprawdzi¢, czy nie stwierdza si¢
nastepujacych schorzen, ktore wymagaja innego, wtasciwego leczenia:

= niedoczynnosci tarczycy i nadnerczy

= duzego stezenia hormonu zwanego prolaktyng (hiperprolaktynemia)

* nowotworow przysadki mozgowej (gruczot umiejscowiony u podstawy mozgu)

» nowotwordw podwzgdrza (obszar umiejscowiony pod czescig mdézgu zwang wzgdrzem).

-2-



Jesli u pacjentki stwierdzono ktérekolwiek z wymienionych wyzej schorzen, nalezy poinformowaé
lekarza przed rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Bravelle

= jesli pacjentka ma uczulenie na urofolitroping lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

» jesli u pacjentki stwierdzono nowotwory macicy, jajnikdw, piersi, przysadki mézgowe;j lub
podwzgorza,

= jesli u pacjentki stwierdzono torbiele jajnikéw lub powigkszenie jajnikow, nie spowodowane
zespotem policystycznych jajnikow,

» jesli u pacjentki stwierdzono wady rozwojowe narzagdow ptciowych uniemozliwiajgce rozwoj
ciazy,

= jesli u pacjentki wystgpuja krwawienia z pochwy o nieznanej przyczynie,

» jesli u pacjentki stwierdzono widkniakomie$niaki macicy uniemozliwiajace rozwoj cigzy,

= jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,

= jesli u pacjentki stwierdzono wczesng menopauze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bravelle nalezy omowic to z lekarzem.
Nalezy zachowac ostroznosc, jesli u pacjentki wystepuje(a):
= bol brzucha,

= obrzgk brzucha,

* nudnosci,

= wymioty,

= biegunka,

» przybieranie na wadze,

» trudnosci w oddychaniu,

» zmniejszenie czestosci lub ilosci oddawanego moczu.

O objawach tych nalezy natychmiast poinformowac lekarza, nawet jesli pojawiaja si¢ kilka dni po
podaniu ostatniej dawki leku. Moga to by¢ objawy nadmiernej aktywnosci jajnikow, ktéra moze mieé
ciezki przebieg.

Jesli objawy te nasilaja si¢, nalezy przerwac leczenie nieptodnosci i wdrozy¢ odpowiednie leczenie
w szpitalu.

Przestrzeganie zaleconej dawki i uwazne obserwowanie przebiegu leczenia zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia tych objawow.

Objawy te mogg wystapi¢ takze wowczas, gdy przerywa sie stosowanie leku Bravelle. Jesli pojawi
si¢ ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas leczenia tym lekiem lekarz kieruje zwykle pacjentke na badania ultrasonograficzne (USG)
i czasami na badanie krwi w celu monitorowania reakcji na leczenie.

Leczenie hormonami, takimi jak ten lek, moze zwiekszaé ryzyko:

- cigzy ektopowej (pozamacicznej) u kobiet z chorobami jajowodow w wywiadzie,

- poronienia,

- cigzy mnogiej (blizniaki, trojaczki itd.),

- wrodzonych wad rozwojowych (wady fizyczne obecne u dziecka w chwili urodzenia).

U niektorych kobiet leczonych z powodu nieptodnosci rozwingty si¢ nowotwory jajnikéw lub innych
narzadéw uktadu rozrodczego. Jak dotad nie wiadomo, czy leczenie hormonami, takimi jak ten lek,
powoduje takie problemy.



Prawdopodobienstwo wystapienia zakrzepow w zytach lub tetnicach jest wigksze u kobiet, ktore sg w
cigzy. Leczenie nieptodno$ci moze zwieksza¢ prawdopodobienstwo zakrzepow, zwlaszcza jesli
pacjentka ma nadwage lub zakrzepy wystepowaty u pacjentki lub u kogos$ w jej rodzinie (krewni).
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka sadzi, ze jej to dotyczy.

Lek Bravelle a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cytrynian klomifenu, to inny lek stosowany w leczeniu nieptodnosci. Jesli lek Bravelle stosowany jest
w tym samym czasie co cytrynian klomifenu, dziatanie na jajniki moze by¢ zwigkszone.

Lek Bravelle moze by¢ stosowany w tym samym czasie co lek Menopur. Prosimy zapoznac¢ si¢
z trescig punktu 3 ,,Jak stosowac lek Bravelle”.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac tego leku w cigzy ani w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Bravelle zawiera s6d
Lek Bravelle zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na jedng dawke, wigc jest w istocie lekiem
,bezsodowym”.

3. Jak stosowaé lek Bravelle

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwoSci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza.

Kobiety, u ktérych nie wystepuje owulacja (nie sg wytwarzane komoérki jajowe):

Leczenie powinno rozpocza¢ si¢ w ciggu pierwszych 7 dni cyklu miesiaczkowego (dzien 1. jest
pierwszym dniem miesigczki). Lek nalezy podawa¢ codziennie przez co najmniej 7 dni.

Dawka poczatkowa wynosi zwykle 75 j.m. na dobe (jedna fiolka z proszkiem), ale mozna ja
dostosowywac¢ w zaleznosci od reakcji pacjentki (maksymalnie do 225 j.m. — 3 fiolki z proszkiem na
dobe). Okreslong dawke nalezy podawac przez co najmniej 7 dni, zanim nastgpi zmiana dawki.
Zalecane jest, aby przy kazdej zmianie zwigksza¢ dawke o 37,5 j.m. (p6t fiolki z proszkiem), lecz nie
wigcej niz o 75 j.m. Cykl leczenia nalezy przerwac, jesli po 4 tygodniach nie stwierdza si¢ reakcji.

Gdy uzyskana reakcja jest zadowalajaca, nastepnego dnia po ostatnim wstrzyknieciu leku Bravelle
nalezy poda¢ w pojedynczym wstrzyknigciu inny hormon zwany ludzka gonadotroping kosméwkowa
(ang. human chorionic gonadotropin, hCG) w dawce od 5.000 j.m. do 10.000 j.m. Zaleca si¢ odbycie
stosunku piciowego w dniu podania oraz w nastgpnym dniu po podaniu hCG. Ewentualnie mozna
wykona¢ inseminacj¢ (podanie nasienia bezposrednio do macicy). Pacjentka pozostaje pod Scista
obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz kontroluje efekty leczenia lekiem Bravelle. W zaleznosci od postepéw leczenia lekarz moze
zdecydowac o przerwaniu leczenia lekiem Bravelle i odstapi¢ od podania hCG. W takim przypadku
pacjentka zostaje pouczona o koniecznos$ci zastosowania mechanicznej metody antykoncepcji (np.
prezerwatywa) lub powstrzymania si¢ od stosunkow ptciowych do czasu wystapienia nastgpne;j
miesigczki.



Kobiety biorace udzial w programach wspomaganego rozrodu:

Jesli u pacjentki zastosowano rowniez leczenie agonista GnRH (lek wspomagajacy dziatanie hormonu
uwalniajgcego gonadotropiny, ang. Gonadotropin Releasing Hormone - GnRH), podawanie leku
Bravelle nalezy rozpocza¢ okoto 2 tygodnie po rozpoczeciu leczenia agonista GnRH.

U pacjentek nieotrzymujacych agonisty GnRH podawanie leku Bravelle nalezy rozpoczaé¢ w 2. lub 3.
dniu cyklu miesigczkowego (dzien 1. jest pierwszym dniem miesigczki).

Lek nalezy podawac codziennie przez co najmniej 5 dni. Dawka poczatkowa tego leku wynosi zwykle
od 150 j.m. do 225 j.m. (2 lub 3 fiolki z proszkiem). W zaleznosci od reakcji pacjentki na leczenie
dawka ta moze by¢ zwigkszona do maksymalnie 450 j.m. (6 fiolek z proszkiem) na dobe. Nie nalezy
zwigksza¢ dawki jednorazowo o wigcej niz 150 j.m. Zwykle leczenie nie powinno trwa¢ dhuzej niz 12
dni.

Po stwierdzeniu wystarczajacej liczby pecherzykdéw jajnikowych, pacjentka otrzymuje pojedyncze
wstrzykniecie leku zwanego ludzka gonadotroping kosméwkows (ang. human chorionic gonadotropin,
hCG) w dawce do 10.000 j.m. w celu wywolania owulacji (uwolnienie komorki jajowe;).

Pacjentka pozostaje pod $cistg obserwacja lekarza przez co najmniej 2 tygodnie po podaniu hCG.

Lekarz kontroluje efekty leczenia lekiem Bravelle. W zalezno$ci od postepow leczenia lekarz moze
zdecydowacé o przerwaniu leczenia lekiem Bravelle i odstgpi¢ od podania hCG. W takim przypadku
pacjentka zostaje pouczona o koniecznosci zastosowania mechanicznej metody antykoncepcji (np.
prezerwatywa) lub powstrzymania si¢ od stosunkéw ptciowych do czasu wystapienia nastgpne;j
miesigczki.

Instrukcja dotyczaca stosowania

Jesli lekarz zalecil samodzielne wstrzykiwanie tego leku, nalezy przestrzega¢ wszelkich
przekazanych instrukgciji.

Pierwsze wstrzykniecie tego leku nalezy wykona¢ pod nadzorem lekarza.

ROZPUSZCZANIE LEKU BRAVELLE:
Ten lek wystepuje w postaci proszku i przed wstrzyknigciem nalezy go rozpuscicé.

Plyn, ktérego nalezy uzy¢ do rozpuszczenia tego leku, dostarczany jest z proszkiem. Ten lek nalezy
rozpusci¢ bezposrednio przed uzyciem. W tym celu nalezy:

= Natozy¢ mocno na strzykawke gruba, dtugsg igte (igta do
pobierania/rozpuszczania leku).




= Qdtamac¢ gorng cze$¢ ampulki z rozpuszczalnikiem.

= Pobra¢ caly ptyn z ampuitki do strzykawki.

=  Whbi¢ igle przez gumowy korek fiolki z proszkiem i powoli
wstrzykna¢ caty ptyn. Celowac na $cianke fiolki, aby unikng¢
tworzenia si¢ pecherzykow.

» Proszek powinien si¢ szybko rozpusci¢ (w ciagu 2 minut),
tworzac przezroczysty roztwor. Zwykle dochodzi do tego juz po
dodaniu kilku kropel rozpuszczalnika.

r\ .y . . ,

{ ‘\ » Aby utatwi¢ rozpuszczenie proszku, mozna kotysa¢ roztworem.
N \' LY Nie nalezy wstrzasa¢ fiolka, gdyz moze to powodowac tworzenie
\ 5& 7 / sie p¢§herzy1?éw powietrza. {es’l.i roztw.o’r nie jfast pr,zezroczysly
- {@%:}—,:.\ lub jesli zawiera stale czqstki, nie naleZy go uiywac.

=" = » Pobra¢ roztwor z powrotem do strzykawki.

Jesli lekarz przepisat wiecej niz jedna fiolke leku Bravelle na kazde wstrzyknigcie, roztwor uzyskany
po rozpuszczeniu proszku z pierwszej fiolki mozna wstrzyknaé¢ do drugiej fiolki z proszkiem.
Czynno$¢ te mozna powtarzac z kolejnymi fiolkami z proszkiem - tacznie do 6 fiolek z proszkiem, ale
tylko wowczas, gdy zostalo to zalecone przez lekarza.

Jesli lekarz przepisat podawanie w tym samym czasie leku Menopur i leku Bravelle, mozna zmieszac
oba leki, rozpuszczajac lek Bravelle i wstrzykujac powstaty roztwor do fiolki z lekiem Menopur w
proszku. Nalezy poczekac na rozpuszczenie leku i pobrac taki ztozony roztwor do strzykawki. W ten
sposob oba leki mozna podaé¢ w jednym wstrzyknigciu zamiast w dwdch oddzielnych.

WSTRZYKIWANIE LEKU BRAVELLE:

* Po pobraniu do strzykawki zaleconej dawki leku nalezy zmieni¢
igle na krotka, cienkg igle (igta do wstrzykiwan).

= Pacjentka jest informowana przez lekarza lub pielggniarke, gdzie nalezy wstrzykiwac lek (np.
przednia czg$¢ uda, brzuch itp.)

* Aby dokona¢ wstrzyknigcia, nalezy utworzy¢ fatd skory migdzy
palcami 1 szybkim ruchem wbi¢ igte pod katem 90 stopni
(prostopadle). Wstrzyknaé¢ roztwor, naciskajgc na tlok strzykawki,
a nastgpnie wyjac igle.




= Po wyjeciu igly ucisngé miejsce wstrzyknigcia, aby powstrzymaé krwawienie. Delikatny masaz w
miejscu wstrzykniecia utatwia rozejscie si¢ roztworu pod skora.

= Zuzytych przedmiotéw nie nalezy wyrzuca¢ do domowych pojemnikow na odpadki, lecz usuna¢ je
W odpowiedni sposob.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bravelle
Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke.

Pominiecie zastosowania leku Bravelle
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy poinformowacé
lekarza lub pielegniarke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Leczenie tym lekiem moze powodowa¢ nadmierng aktywno$¢ jajnikéw, zwtaszcza u kobiet

z zespotem policystycznych jajnikow. Objawy obejmuja: bél brzucha, obrzek brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunke, przybieranie na wadze, trudnos$ci w oddychaniu i zmniejszenie cz¢stosci lub
ilo$ci oddawanego moczu.

.....

wystapienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet
jesli pojawiaja sie kilka dni po podaniu ostatniej dawki leku.

Podczas stosowania leku moga wystapic¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwosci). Objawami takich
reakcji mogg by¢: wysypka, $wiad, obrzek gardla i trudnosci w oddychaniu. W przypadku
wystagpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Nastepujace, bardzo czeste dzialania niepozadane moga wystapi¢ u wiecej niz 10 na kazdych
100 leczonych pacjentek:

* bol brzucha,

» bol glowy.

Nastepujace, czeste dzialania niepozadane moga wystapic¢ u 1 do 10 na kazdych 100 leczonych
pacjentek:

= zakazenie drog moczowych,

= zapalenie gardta i jamy nosowej,

» uderzenia goraca,

= nudnosci,

= wymioty,

= dolegliwosci brzuszne,

= obrzek brzucha,

= biegunka,

= zaparcie,

= wysypka,

» skurcze mig¢sniowe,

* b6l miednicy,

* nadmierne pobudzenie jajnikow (wysoki poziom aktywnos$ci),

= tkliwos¢ piersi,

= krwawienie z pochwy,

» uplawy,

* bol,

= bol i reakcje w miejscu podania (zaczerwienienie, zasinienie, obrzgk, §wiad).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bravelle
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po napisie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bravelle
— Substancja czynng leku jest urofolitropina.

Jedna fiolka z proszkiem zawiera 82,5 j.m. wysoko oczyszczonego hormonu folikulotropowego
(FSH), urofolitropiny. Po rozpuszczeniu proszku z jednej fiolki w dotgczonym rozpuszezalniku
roztwoér zawiera 75 j.m. FSH.

— Pozostate sktadniki to:
Proszek: laktoza jednowodna, polisorbat 20, sodu wodorofosforan siedmiowodny, kwas fosforowy,
woda
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, kwas solny, woda

Jak wyglada lek Bravelle i co zawiera opakowanie

Ten lek, to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 lub 10 fiolek o pojemnosci 2 ml z bezbarwnego szkla,
zamknigtych korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem. Fiolki zawieraja
proszek.

W tekturowym pudetku znajduje si¢ rowniez taka sama liczba amputek o pojemnosci 1 ml

Z bezbarwnego szkta typu I zawierajgcych bezbarwny rozpuszczalnik.

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca:

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Niemcy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca:
Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Niemcy.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2016

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80, Fax: + 48 22 246 06 81



