INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

BRAVELLE 75 IE Pulver og veeske til injektion, oplgsning
Urofollitropin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Bravelle til dig personligt. Lad derfor veere med at give Bravelle til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Bravelle
Sadan skal du bruge Bravelle

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

oukrwbdpE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa dosisetiketten.

Dette leegemiddel leveres som et pulver, som skal oplgses i vaeske (solvens) far brug. Det gives som
en injektion lige under huden.

Dette legemiddel indeholder et hormon kaldet folikkelstimulerende hormon (FSH). FSH er et
naturligt hormon, der produceres af bade mand og kvinder. Det hjlper reproduktionsorganerne til at
fungere normalt. FSH i dette leegemiddel er udvundet af urin fra kvinder, hvor overgangsalderen
(menopausen) er indtruffet. Det er hgjtoprenset, og kaldes derefter urofollitropin.

Dette lezgemiddel bruges til behandling af barnlgshed (infertilitet) hos kvinder i de falgende to

situationer:

- Kuvinder der ikke kan blive gravide, fordi deres aggestokke ikke producerer &g (inklusiv kvinder,
der lider af polycystisk ovariesyndrom). Bravelle bruges til kvinder, som ikke har haft den gnskede
virkning af clomifencitrat (et andet leegemiddel, der anvendes mod barnlgshed).

- Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning (herunder in vitro
befrugtning/embryooverfarsel (IVF/ET), "gamete intra-fallopian transfer” (GIFT) og
intracytoplasmatisk sperminjektion (ICSI). Dette leegemiddel hjeelper &eggestokkene med at udvikle
mange &gblarer (follikler), hvor et &g kan udvikles (multipel follikeludvikling).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE BRAVELLE

For behandling med dette legemiddel, skal du og din partner undersgges af en leege med hensyn til
arsagerne til jeres ferilitetsproblemer. Du skal specielt undersgges for falgende lidelser, saledes at en
eventuel anden passende behandling kan gives:

- nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen eller i binyrer

- hgj koncentration af et hormon kaldet prolaktin (hyperprolaktingemi)

- tumorer i hypofysen (en kirtel pa undersiden af hjernen)

- tumorer i hypothalamus (et omrade lokaliseret under den del af hjernen, der kaldes thalamus)
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Hvis du ved, at du har nogle af de ovenstaende lidelser, sa forteel dette til din leege, for du starter
behandling med dette leegemiddel.

Brug ikke Bravelle

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for urofollitropin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (se punkt 6: Yderligere oplysninger)

- hvis du har tumorer pa livmoderen, &ggestokke, i brysterne, hypofysen eller hypothalamus

- hvis du har cyster pa dine &ggestokke eller forstarrede eeggestokke (medmindre at dette skyldes
polycystisk ovariesyndrom)

- hvis du har nogen form for misdannelser pa kensorganerne som ggr normal graviditet umulig.

- hvis du har underlivsblgdninger uden kendt arsag

- hvis du har godartede muskelknuder (fibromer) i livmoderen som gar normal graviditet umulig.

- hvis du er gravid eller ammer

- hvis du er kommet tidligt i overgangsalderen

Veer ekstra forsigtig med at bruge Bravelle

- hvis du far mavesmerter

- hvis din bughule forstarres (oppustes)

- hvis du far kvalme

- hvis du kaster op

- hvis du far diarré

- hvis du oplever veegtagning

- hvis du oplever vejrtreekningsbesvaer

- hvis du oplever nedsat vandladning

Informér straks din l&ege om ovenstaende, ogsa selvom at symptomerne viser sig nogle dage efter den
sidste injektion er blevet givet. Dette kan vere tegn pa forgget aktivitet i eeggestokkene, som kan blive
alvorligt.

Hvis disse symptomer bliver alvorlige, skal behandlingen mod barnlgshed stoppes, og du skal
behandles pa hospitalet.

Overholdelse af den anbefalede dosis og ngje kontrol af din behandling, vil reducere risikoen for, at du
far disse symptomer.

Hvis du stopper med at bruge dette leegemiddel, vil du maske stadigveek opleve disse symptomer.
Kontakt straks din leege, hvis nogle af disse symptomer opstar.

Mens du bliver behandlet med dette leegemiddel, vil din lzege normalt arrangere ultralydsscanninger
og nogle gange tage blodpraver for at se, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Behandling med hormoner som dette leegemiddel kan age risikoen for:

- graviditet udenfor livmoderen, hvis du tidligere har haft sygdomme i &eggelederne
- abort

- graviditet med flere fostre (f.eks. tvillinger, trillinger)

- medfgdte misdannelser hos barnet

Enkelte kvinder, der har modtaget behandling mod barnlgshed, har udviklet tumorer i &ggestokkene
eller andre k@nsorganer. Det er endnu ukendt om hormoner som dette legemiddel forarsager disse
problemer.

Blodpropper i blodéarene (vener og arterier) forekommer oftere hos gravide kvinder. Behandling af
barnlgshed kan forgge risikoen for at dette sker, is&r hvis du er overvagtig og eller hvis du, eller én i
din familie har haft en blodprop. Informér din leege, hvis du tror dette er tilfeeldet for dig.

Brug af anden medicin



Forteel altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Clomifencitrat er et andet leegemiddel, som bruges til behandling af barnlgshed. Hvis du bruger
Bravelle samtidig med clomifencitrat, kan virkningen pa s&eggestokkene forgges.

Bravelle kan bruges samtidigt med Menopur (se pkt. 3: Sadan skal du tage Bravelle).

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.
Dette leegemiddel ma ikke bruges under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er usandsynligt, at dette laegemiddel pavirker din evne til at kare eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Bravelle
Bravelle indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er praktisk talt
“natriumfrit’.

3.  SADAN SKAL DU TAGE BRAVELLE
Brug altid Bravelle ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.
Behandling af kvinder der ikke har aglgsning, dvs. ikke producerer ag.

Behandlingen skal starte indenfor de fgrste 7 dage af din menstruationscyklus (1. dag er den dag, du
far din menstruation). Behandlingen bar gives hver dag i mindst 7 dage.

Den s&dvanlige startdosis er 75 IE (et heetteglas) dagligt, men dette bliver muligvis justeret afhaengigt
af effekten (kan justeres op til maksimalt 225 IE svarende til 3 hatteglas pr. dag).

Den samme dosis skal gives i mindst 7 dage, far dosis &ndres. Det anbefales, at dosis gges med 37,5
IE (et halvt heetteglas) pr. justering, og ikke med mere end 75 IE. Behandlingscyklus bgr afbrydes,
hvis der ikke er set en reaktion efter 4 uger.

Nar optimalt respons er opnaet, indgives én enkelt injektion af et andet hormon, kaldet humant
choriongonadotropin (hCG), med en dosis pa mellem 5.000-10.000 IE 1 dag efter den sidste Bravelle-
injektion. Det anbefales at have samleje pa dagen hvor hCG injiceres og dagen efter. Alternativt bar
kunstig befrugtning udferes (indfering af seed direkte ind i livmoderen). Din leege vil ngje overvage
din udvikling i mindst 2 uger efter, at du har modtaget hCG-injektionen.

Din lage vil falge effekten af behandlingen med Bravelle. Afhangigt af din udvikling kan din laege
veelge at stoppe din behandling med Bravelle og ikke give dig en hCG-injektion. | dette tilfeelde vil du
blive bedt om at bruge en form for barriere baseret praevention (f.eks. kondom) eller at afsta for
samleje indtil din naeste menstruation er startet.

Kvinder som gennemgar behandlingsprogrammer for assisteret befrugtning:

Hvis du ogsa modtager behandling med en sakaldt GnRH-agonist (et legemiddel der hjelper et
hormon, kaldet gonadotropin-friggrende hormon, med at virke), bgr behandlingen med Bravelle starte
ca. 2 uger efter, at behandlingen med GnRH-agonist er startet.

Ved patienter, der ikke modtager GnRH-agonist, skal behandlingen med Bravelle starte pa 2. eller 3.
dagen af din menstruationscyklus (1. dag er farste blgdningsdag).

Behandlingen skal gives hver dag i mindst 5 dage. Startdosis er normalt 150-225 IE (2-3 heatteglas
med pulver). Denne dosis kan gges afhangig af din reaktion pa behandlingen op til maksimalt 450 IE
(6 haetteglas med pulver) pr. dag. Dosis bgr ikke forgges med mere end 150 IE (2 heetteglas med
pulver) pr. justering. Normalt bgr behandlingen ikke fortseette i mere end 12 dage.
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Hvis der er nok agblerer (follikler) tilstede, vil du fa en injektion med et leegemiddel med humant
choriongonadotropin (hCG) i en dosis pa op til 10.000 IE for at fremme &glgsning.

Din lzge vil ngje fglge din udvikling i mindst 2 uger efter du har modtaget hCG-injektionen.

Din lzge vil overvage effekten af Bravelle-behandlingen. Afhzngigt af din udvikling kan din leege
veelge at afbryde din behandling med Bravelle, og ikke give dig en hCG-injektion. | dette tilfeelde vil
du blive bedt om at bruge en form for barriere baseret praevention (f.eks. kondom) eller at afsta for
samleje, indtil din naeste menstruation er startet.

BRUGSANVISNING

Hvis klinikken har bedt dig om selv at injicere dette leegemiddel, skal du fglge deres eventuelle
anvisninger.

Den farste injektion af dette legemiddel skal gives under tilsyn af en laege.

TILBEREDNING AF BRAVELLE:

Dette legemiddel leveres som et pulver og skal oplases, for det kan injiceres. Veaesken, som dette
leegemiddel skal oplgses i, medfalger sammen med pulveret. Dette leegemiddel ma kun oplases
umiddelbart far brug. Dette gares saledes:

e Fastger den lange, tykke nal (blandingskanylen) pa sprgjten.

e Aben ampullen med solvens ved at knakke toppen af

e Treek al vaesken fra ampullen op i sprgjten

e Indsat nalen i gummilaget pa haetteglasset med Bravelle
pulveret og sprgjt langsomt al vaesken ned i glasset langs
glassets side for at undga bobler.

o Pulveret skal herefter oplgses hurtigt (indenfor 2 minutter) og
give en klar oplgsning.

i\__ v e Sving glasset rundt for lettere at oplase pulveret. Ryst ikke,
‘ J \2|4 da dette vil danne luftbobler. Hvis oplgsningen er uklar eller
Jo«m indeholder partikler, ma den ikke anvendes.

—r 2 e Traek oplgsningen op i sprajten igen.

Hvis du skal tage flere end ét heetteglas med Bravelle pulver pr. injektion, kan du traeekke oplgsningen
(den farste Bravelle-oplgsning) op i sprajten igen og sprajte den ned i et andet hatteglas med pulver.
Du kan ggre dette med op til 6 heetteglas, men falg altid din leeges anvisninger.



Hvis du ogsa skal tage Menopur pa samme tid som Bravelle, kan du blande de to leegemidler ved at
oplase Bravelle pulveret som beskrevet ovenfor og sprgjte oplgsningen ned i haetteglasset med
Menopur pulver. Lad pulveret oplgses, og treek den kombinerede oplgsning op. Du kan sd injicere
begge leegemidler samtidigt i stedet for at skulle injicere dem hver for sig.

INJICERING AF BRAVELLE:

e Nar du har trukket den foreskrevne dosis op i sprgjten, sa
skift nal til den korte, tynde nal (injektionskanylen).

e Din lzge eller sygeplejerske vil fortelle dig, hvor du skal
injicere (f.eks. pa forsiden af laret, maven osv.).

e Tag fat i huden saledes at der dannes en fold og indsat nalen
i en hurtig beveagelse i en 90° graders vinkel i forhold til
kroppen. Tryk stemplet i bund for at injicere oplgsningen.
Treek herefter kanylen ud igen.

o Efter fjernelse af nalen, bar du trykke pa injektionsstedet for
at stoppe en eventuel blgdning. Massér injektionsstedet blidt
for at hjeelpe oplgsningen med at fordele sig under huden.

e Smid ikke brugte nale og sprgjter i det almindelige
husholdningsaffald, disse skal bortskaffes pa en passende
made.

Hvis du har glemt at tage dette leegemiddel, eller har taget mere af dette leegemiddel, end du skulle, sa
forteel det til din leege eller sygeplejerske.

Hvis du har taget for meget Bravelle
Kontakt venligst en laege eller sygeplejerske.

Hvis du har glemt at tage Bravelle
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Kontakt venligt en leege eller
sygeplejerske.

4. BIVIRKNINGER
Bravelle kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Behandling med dette leegemiddel vil muligvis forarsage hgj aktivitet i aeggestokkene, iszr for
kvinder med polycystisk ovariesyndrom. Symptomerne omfatter mavesmerter, opsvulmen af
bughulen, kvalme, opkast, diarré, vaeegtagning, vejrtraekningsbesvar og nedsat vandladning.

Som folge af hgj aktivitet i eeggestokkene kan blodpropper og drejning af en &ggestok forekomme.
Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du kontakte din leege omgaende - ogsa selv om
symptomerne farst opstar nogle dage efter sidste injektion er givet.

Allergiske reaktioner (overfglsomhed) kan forekomme ved brug af dette leegemiddel. Symptomer pa
disse reaktioner kan omfatte hududsleet, klge, haevelse af halsen og vejrtraekningsbesveer.
Kontakt din leege omgaende, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Folgende meget almindelige bivirkninger forekommer hos mere end 10 ud af 100 behandlede
patienter:



- Mavesmerter
- Hovedpine

Folgende almindelige bivirkninger rammer mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede patienter:
- Urinvejsinfektion

- Beteendelse i halsen og naesen

- Hedeture

- Kvalme

- Opkastning

- Ubehag i maveregionen

- Opsvulmen af bughulen

- Diarré

- Forstoppelse

- Hududslet

- Muskelkramper

- Baekkensmerter

- Overstimulering af &ggestokkene (hgj aktivitet)

- @mhed i brysterne

- Vaginal blgdning

- Udflad

- Smerter

- Smerter og reaktioner omkring injektionsstedet (radme, bla marker, haevelse og/eller kige)

Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis du far en eller flere af disse bivirkninger eller andre
problemer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far
bivirkninger som ikke er na&vnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted. www.meldenbivirkning.dk
5. OPBEVARING

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Bravelle efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bravelle indeholder:

Aktivt stof: Urofollitropin

Hvert heetteglas med pulver indeholder 82,5 IE hgjtoprenset follikkelstimulerende hormon (FSH),
urofollitropin. Efter oplgsning i den medfglgende solvens, giver hvert haetteglas 75 IE FSH.
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@vrige indholdsstoffer i pulveret er:
- Laktosemonohydrat

- Dinatriumphosphatheptahydrat
- Polysorbat 20

- Phosphorsyre

- Vand

Vasken indeholder:

- Natriumchlorid

- Vand til injektionsveesker
- Saltsyre

Udseende og pakningstarrelser
Dette legemiddel er et pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning.

Pakningerne indeholder fem eller ti heetteglas med et let pulver samt tilsvarende antal klare
glasampuller indeholdende en farvelgs oplgsningsveaeske (solvens).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Ferring Leegemidler AS

Kay Fiskers Plads 11

2300 Kgbenhavn S

Danmark

TIf. 88 16 88 17

Fremstiller:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04-2009



