PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

BRAVELLE 751U, prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
(urofollitropinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, mé-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZddoucich t¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZzadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je ptipravek BRAVELLE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost neZ za¢nete piipravek BRAVELLE pouZivat
Jak se ptipravek BRAVELLE pouziva

MozZné nezadouci ti¢inky

Jak ptipravek BRAVELLE uchovavat

Dalsi informace

QAN A PN

1. CO JEBRAVELLE A K CEMU SE POUZIVA

Tento 1€k je doddvén jako prasek, ktery musi byt pfed pouZitim smichén s tekutinou (rozpoustédlem).
Podéva se formou injekce do podkoZi.

Tento 1€k obsahuje hormon zvany ,,folikulostimula¢ni hormon* (FSH). FSH je pfirodni hormon, ktery
je vytvaren v té€le muzl i Zen. Napomaha normdlni funkci rozmnoZovacich organt. FSH v piipravku
se ziskdva z moc¢i Zen po menopauze. Je vysoce €istény a zndmy jako urofollitropin.

Tento 1€k se pouziva k 1é¢bé neplodnosti u Zen v nasledujicich dvou piipadech:

i. Zeny, které nemohou otéhotnét, protoZe jejich vajeéniky neprodukuji vaji¢ka (véetné polycystické
nemoci vajecniktl). BRAVELLE se pouZiva u Zen, které jiZ dostdvaly 1ék zvany clomifen citrat pro
1é¢bu neplodnosti, ale tento 1€k nebyl G¢inny.

ii. Zeny zatazené do programu asistované reprodukce (véetné oplodnéni in vitro /ptenos embrya
[IVF/ET], ptenos pohlavni buniky do vejcovodu [GIFT] a injekce spermie do cytoplazmy [ICSI]).

Tento 1€k pomdha vajecnikiim vytvofit mnoho vajeénych miski (folikulit), kde se mize vytvorit
vajicko (mnohondsobny vyvoj folikult)

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BRAVELLE POUZIVAT
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Pted zacitkem 1écby timto lékem se V4s a VaSeho partnera musi 1ékaf zeptat na pfi¢iny VaSich
problému s plodnosti. Zvlasté je potieba zjistit, zda nejsou pritomny niZe uvedené nemoci, aby tak
mohla byt pfipadné nasazena jakékoliv jind odpovidajici 1écba:

® SniZena funkce §titné Zlazy nebo nadledvin

¢ Vysok4 hladina hormonu zvaného prolaktin (hyperprolaktinémie)

¢ Nadory na hypofyze (Zldza umisténd v mozku na jeho spodni ¢4sti)

¢ Nadory hypotalamu (oblast umisténa pod ¢asti mozku, zvanou talamus)

Pokud je Vam znamo, Ze trpite nékterym z vyse uvedenych onemocnéni, oznamte to prosim Vasemu
1ékari pied zahajenim 1é¢by timto pripravkem.

Nepouzivejte BRAVELLE:

o Jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na urofollitropin nebo jakoukoliv jinou sloZku piipravku tohoto
1éku (viz kap. 6 — Dals{ informace)

e JestliZe mate nador dé€lohy, vajecnikt, prsou, hypofyzy nebo hypotalamu

Jestlize mate cysty na vajecnicich nebo zvétSené vajecniky (s vyjimkou polycystické nemoci

vajecniki)

Jestlize mate jakékoliv fyzické poSkozeni délohy nebo jinych pohlavnich organi

JestliZe trpite krvacenim z pochvy a nenf zndma piicina

Jestlize mate fibroidni nddor délohy

JestliZe jste t€¢hotnd nebo kojite

JestliZe jste prodé€lala pfedCasnou menopauzu

Zvlastni opatrnosti pii uziti BRAVELLE je zapotiebi
v piipadé:
e Bolesti bficha
Otoku v oblasti bficha
Nevolnosti
Zvraceni
Prijmu
Ptibyvéni na vaze
Dychacich obtizi
SniZzeného moceni.

Oznamte to ptimo svému lékafi i v pfipadé, Ze se tyto pfiznaky objevi nékolik dni po posledni injekci.
Tyto ptiznaky mohou byt zndmkou vysoké aktivity vajecniki, kterd se miZe stat zivaznou.

Pokud se tyto pfiznaky stanou zdvaznymi, musi byt 1é¢ba neplodnosti zastavena a musite byt 1écena

V nemocnici.

DodrZovani doporuc¢eného davkovani a peclivé sledovani Vasi 1écby sniZi pravdépodobnost vyskytu
téchto priznakd.

Pokud vysadite tento 1ék, mohou tyto ptiznaky ddle ptetrvavat.V piipadé, Ze se tyto piiznaky
vyskytnou, obratte se, prosime, neprodlené na Vaseho 1ékafte.

V prub¢hu 1écby timto piipravkem Vas 1ékai objednd na ultrazvukové vySetfeni a nékdy i krevni
testy, aby mohl sledovat Vasi odpovéd na 1écbu.

Lécba hormony jako je tento 1€k miize zvysit rizika:
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¢ Mimodé&loZniho t€hotenstvi (t€¢hotenstvi jinde neZ v d€loze) v ptipadg, Ze jste prodélala
onemocnéni vejcovodu

e Samovolného potratu

e Mnohocetného téhotenstvi (dvojcata, trojCata, apod.)

® Vrozenych malformaci (fyzické vady ptitomné u novorozeného ditéte).

U nékterych Zen, které prodélaly 1écbu neplodnosti se objevily nadory vaje¢niki a dalSich
rozmnoZovacich organt. Neni dosud znamo, zda 1é¢ba hormony jako je tento 1ék nezptisobuje tyto
problémy.

U tehotnych Zen je vétsi pravdépodobnost vyskytu krevnich sraZenin v Zildch a tepnich. Lécba
neplodnosti mtze zvysit pravdépodobnost vyskytu tohoto onemocnéni, obzvlast’ pokud mate nadvéhu
nebo pokud se krevni sraZeniny vyskytly u nékoho ve Vasi rodiné (pokrevni). Pokud se V&S to tyka,
oznamte to prosime VaSemu lékafi.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky

Sdélte prosim Vasemu lékafi, pokud uZivate nebo jste v posledni dobé uZivala jakékoliv jiné 1éky,
véetné volné prodejnych 1éka.

Dal§im Iékem pouZivanym pro 1é€bu neplodnosti je clomifen citrdt. Pokud se pouzivi BRAVELLE
soucasn¢ s clomifen - citratem, miZe se zvysit Gc¢inek na vajecniky.

BRAVELLE se miiZze pouzivat soucasn¢ s MENOPUREM, viz kapitola 3 ‘Jak ses BRAVELLE
pouziva’.

Téhotenstvi a kojeni
Tento 1€k se nesmi pouzivat b€hem téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ovlivnéni vasi schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje po uZiti tohoto 1éku je
nepravdépodobné.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku BRAVELLE
BRAVELLE obsahuje méné neZ 1mmol sodiku ( 23 mg) v ddvce , to je v podstaté bez obsahu sodiku.

3. JAK SE PRIPRAVEK BRAVELLE POUZIVA
Vzdy pouzivejte tento 1€k presné podle pokyni 1ékate. Pokud si nejste jistd, poradte se svym lékafem.
i. Zeny, které nemaji ovulaci (neprodukuji vajicka):

Lécba musi byt zahdjena béhem prvnich 7 dnti menstruacniho cyklu (den 1 je prvni den vasi
menstruace). Lécba musi byt poddna kazdy den po dobu minimaln¢ 7 dni.

BéZné zahajovaci davka je 75 IU denné (jedna lahvicka s praskem), ale miZe byt upravena v zavislosti
na vasi odpovédi (aZ do maximdlné 225 IU — 3 lahvicky s praskem denné¢). Kazd4 jednotlivd ddvka
musi byt podavdna po dobu minimdlné¢ 7 dnt, neZ bude zménéna. Doporucuje se zvySovani davek
pokazdé o 37,5 IU (polovina lahvic¢ky s prdaSkem) (a ne o vice neZ o 75 IU). Pokud nedojde k odpovédi
po 4 tydnech, musi byt cyklus 1é€by ukoncen.
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Pokud dojde ke sprdvné odpovédi, musi byt podana jedna injekce dalSiho hormonu zvaného lidsky
choriovy gonadotropin (hCG) v davce 5 000 az 10 000 IU 1 den po posledni injekci BRAVELLE. Je
doporuc¢eno mit pohlavni styk v den injekce hCG a den poté, piipadné miZe byt provedena uméla
inseminace (vpraveni spermatu piimo do délohy). Vas Iékar V4s bude peclivé sledovat po dobu
minimdlné dvou tydnt po aplikaci injekce hCG.

Vas 1ékat bude sledovat ucinek 1écby BRAVELLE. Podle vyvoje situace se mliZe rozhodnout ukoncit
1é€bu BRAVELLE a nepodat Vam injekci hCG. V takovém piipad€ budete poucena o tom, Ze mdte
pouZzivat bariérovou metodu antikoncepce (naptf. kondom) nebo sexudlné abstinovat do doby, nez
zacne VasSe dal$i menstruace.

ii. Zeny v programu asistované reprodukce:

Pokud jste rovnéZ 1é¢ena agonisty GnRH (1ék, ktery napomdha funkci hormonu zvaného gonadotropin
uvolnujici hormon (GnRH)), 1écba BRAVELLE musi byt zahdjena piiblizné 2 tydny po zacatku 1écby
agonisty GnRH.

Pokud pacientka nedostavé agonisty GnRH, 1é¢ba BRAVELLE mus{ byt zahdjena 2. nebo 3. den
menstruacniho cyklu (den 1 je prvni den vasi menstruace).

Lécba musi byt podivdna kazdy den po dobu nejméné 5 dnl. BéZnd zahajovaci davka timto
ptipravkem je 150 - 225 IU (2 nebo 3 lahvicky prasku). Tato ddvka mtiZze byt zvySena v zdvislosti na
Vasi odpovédi na 1écbu maximalné na 450 IU (6 lahvic¢ek prasku) denné. Davka nesmi byt zvySena o
vice neZ o 150 IU pfi dpraveé davky. BéZna 1é¢ba nesmi trvat déle neZ 12 dn.

Pokud je pfitomno dostatecné mnoZstvi vajecnych miSkid, dostanete jednu
injekci 1éku zvaného lidsky choriovy gonadotropin (hCG) v davce do 10 000 TU
pro vyvolani ovulace (uvolnéni vajicka).

Vas lékat Vas bude pecliveé sledovat po dobu minimaln€ dvou tydnil po aplikaci
injekce hCG.

Vas 1ékar bude sledovat ucinek 1écby BRAVELLE. Podle vyvoje situace se miiZze rozhodnout ukoncit
1ébu BRAVELLE a nepodat Vam injekci hCG. V takovém piipad¢ budete poucena o tom, Ze mate
pouZzivat bariérovou metodu antikoncepce (napf. kondom) nebo sexudlné abstinovat do doby, nez
zacne VasSe dal$i menstruace.

NAVOD K POUZITI

Pokud Vas Vas Iékar pozadal, abyste si sama aplikovala tento 1€k, dodrzujte prosime veskeré
jeho pokyny.

Prvni injekce tohoto 1éku musi byt poddna pod dohledem lékafte.

ROZPOUSTENI BRAVELLE:

Tento 1€k se doddva ve formé prasku, ktery musi byt pied injekci rozpustén. Tekutina, kterou je nutné
pouZit pro rozpusténi tohoto 1éku se dodava spolu s praskem. BRAVELLE musi byt rozpustén tésné
pied pouZzitim. Postup:

4(8)



e Dobfe upevnéte dlouhou tlustou jehlu (natahovaci/fedici jehlu) ke stifkacce.

o Ulomte vr$ek ampulky s tekutinou.

o Nasajte cely obsah do stiikacky.

o Vpichnéte jehlu skrze gumovou zatku lahvicky ( vialky) s praskem a
pomalu vstfikujte tekutinu na stény lahvicky, abyste tak zabranili tvorbé
bublin.

. Prasek by se mél rychle rozpustit (do 2 minut) za vzniku ¢irého roztoku

° Abyste napomohli rozpusténi prasku, krouZivymi pohyby michejte
s lahvickou
Neprotiepavejte, jinak by se zacaly tvofit vzduchové bubliny.
Pokud neni roztok ¢iry nebo obsahuje cdstecky, nesmi se pouZit.
° Nasajte roztok zpét do stifkacky.

Pokud maéte pouZivat vice neZ jednu lahvicku BRAVELLE — prasku pro
injekce, muzZete nasidt roztok (prvni roztok BRAVELLE) zpét do
stifkacky a vstfiknout ho do druhé lahvicky s praskem. MiZete to tak
opakovat celkem az do 6 lahvicek s praSkem — ale pouze v piipad€, Ze Vam to 1ékart takto naordinoval.

Pokud Vam byl
tyto dva léky

pfedepsan MENOPUR zaroveit s BRAVELLE, mtizete smichat
tak, Ze rozpustite BRAVELLE a vstiiknete roztok do prasku s
MENOPUREM. Rozpust'te a nasajte tento kombinovany roztok:

muZete je takto spolecné aplikovat misto aplikace kazdého 1éku zvlast.

INJEKCE BRAVELLE:

¢ Jakmile mate pfedepsanou ddvku nasdtou ve stitkacce, vymeéiite jehlu za kratkou, tenkou (injekéni
jehlu).

5(8)



e VA4S 1ékat nebo sestra Vam feknou, kam si méte injekci vpichnout (napt. predni oblast stehna,
bticho, apod.).

e Dvéma prsty uchopte kizi tak, aby vznikla koZni fasa a vpichnéte do ni jehlu jednim rychlej$im
pohybem v thlu 90 stupiiti. Tlakem na pist vstifknéte roztok a vyjméte jehlu.

¢ Po vyjmuti stifkaCky pouZijte tlak na misto vpichu, abyste zastavila krviceni. Jemné masirujte

misto aplikace, abyste napomohla rozptyleni roztoku pod kiiZi.

¢ Nevyhazujte pouZitou sadu do normélnitho odpadu; je potfeba vyhodit materidl podle
prislusnych pokynd.

Pokud jste zapomnéla vzit tento 1€k nebo jste vzala vic 1éku neZ jste méla, sdélte to prosim
Vasemu lékati nebo sestfe.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako kazdy jiny 1€k mtize tento 1€k zplisobit vedlejsi ucinky, i kdyZ se nemusi objevit u
kazdého.

Lécba timto lékem miZe zplsobit vysokou turoven aktivity vajecnikli, zejména u Zen s
polycystickymi vajecniky. Symptomy zahrnuji: bolest v b¥iSe, otok bricha, nevolnost, zvraceni,
prijem, pribyvani na vaze, dychaci potiZe a sniZené moceni.

Jako komplikace k vysoké udrovni €innosti ve vajeCnicich se mohou objevit krevni sraZeniny a
zkrouceni jednoho z vajecnikii. Pokud si povSimnete jakéhokoliv z téchto symptomi, kontaktujte
ihned svého lékate i v pfipad€, Ze se objevily za n€kolik dnti po podani posledni injekce.

Pii podani tohoto 1éku se mohou vyskytnout alergické reakce (precitlivélost). Symptomy téchto
reakci mohou zahrnovat: vyrazku, svédéni, otok v krku a dychaci obtiZe. Pokud se u Vias objevi
jakykoliv z téchto piiznaki, kontaktujte ihned svého lékare.

Nasledujici velmi béZné vedlejsi ti¢inky postihuji vice nez 10 ze 100 lécenych pacientt:

e Bolest bficha e Bolest hlavy
Nasledujici béZné nezadouci ucinky, které postihuji 1 az 10 ze 100 1éenych pacienti:
¢ Infekce mocového traktu e  Vagindlni krvacen{
e Zanét krénich a nosnich cest e  Vagindlni vytok
e Horké ndvaly e Bolest
e Nevolnost e Bolest a reakce v misté vypichu
e Zvraceni (zrudnuti, modfina, otok a/nebo
e Biisni potize svédéni
e Otok bficha
¢ Prijem
e Zicpa
® Vyrazka
e Svalovy spazmus
® Pénevni bolesti

e Nadmérnd stimulace vaje¢nika
(vysoka droven aktivity)
¢ Citlivost prsou
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Pokud se u Vas objevi jeden nebo vice z téchto vedlejsich ii¢inki, nebo jiné problémy, oznamte
to prosim Vasemu Iékari nebo zdravotni sestie.
5. JAK PRIPRAVEK BRAVELLE UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraite pted mrazem. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl
piipravek chranén pied svétlem.

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZzivejte tento 1€k po vyprSeni data expirace, které je uvedeno na obalu. Datum expirace se
vztahuje na posledni den doty¢ného mésice.

Lék nesmi byt vylit do kanalizace nebo vyhozen do béZného odpadu. PoZadejte Vaseho Iékarnika o
pomoc pii likvidaci zbylého 1éku. Tato opatfeni poméhaji chrénit Zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek BRAVELLE obsahuje

Lécivou latkou je urofollitropin.

Jedna lahvicka prasku obsahuje 82,5 IU vysoce ¢isténého folikulo - stimulaéniho hormonu ( FSH)
urofollitropinu. Po roziedéni pfibalenym rozpoustédlem je z kazdé lahvicky ziskdno 75 IU FSH.

Pomocné létky jsou:

e Monohydrét laktosy
e Heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

e Kyselina fosfore¢nd
Polysorbét 20
¢ Voda na injekci
Pomocné latky v rozpoustédle jsou:
¢ Voda na injekci

¢ Kyselina chlorovodikova
e Chlorid sodny
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Jak pripravek BRAVELLE vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1€k je prasek pro pfipravu injekEniho roztoku s rozpoustédlem.

Karton obsahuje pét, deset nebo tficet Cirych sklenénych lahvicek, které obsahuji svétly prasek. Karton
obsahuje také stejny pocet Cirych skelnénych ampulek obsahujicich bezbarvé rozpoustédlo.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ferring — Léciva,a.s.
K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce
Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 19.3.2008
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