Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Bemfola 75 U1/0,125 ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia
Bemfola 150 U1/0,25 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia
Bemfola 225 U1/0,375 ml solucédo injetavel em caneta pré-cheia
Bemfola 300 U1/0,50 ml solucgdo injetavel em caneta pré-cheia
Bemfola 450 U1/0,75 ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia

Folitropina alfa

' Este medicamento est4 sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informag&o de seguranga. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundérios, veja o final da secgéo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios néo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Bemfola e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bemfola
Como utilizar Bemfola

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Bemfola

Contetdo da embalagem e outras informacdes

RSN

1. O que € Bemfola e para que é utilizado

O que € Bemfola

Este medicamento contém a substancia ativa folitropina alfa, que € quase idéntica a uma hormona
natural produzida pelo seu organismo chamada "hormona foliculo-estimulante” (FSH). A FSH é uma
gonadotropina, um tipo de hormona que desempenha um papel importante na fertilidade e reproducéo
humanas. Nas mulheres, a FSH é necessaria para o crescimento e desenvolvimento dos sacos
(foliculos) nos ovarios que contém os Gvulos. Nos homens, a FSH é necessaria para a producao de
espermatozoides.

Para que é utilizado Bemfola

Em mulheres adultas, Bemfola é utilizado:

e paraajudar a libertar um 6vulo do ovario (ovulacdo) em mulheres que ndo conseguem ovular
e que ndo responderam ao tratamento com um medicamento chamado “citrato de clomifeno”.

e juntamente com outro medicamento chamado “lutropina alfa” (“Hormona luteinizante” ou
LH) para ajudar a libertar o 6vulo do ovario (ovulacdo) em mulheres que ndo tém ovulagdes
porgue o seu organismo produz uma quantidade muito pequena de gonadotropinas (FSH e
LH).

e para ajudar a desenvolver varios foliculos (cada um contendo um évulo) em mulheres que véao
ser submetidas a procedimentos de reproducdo medicamente assistida (procedimentos que a
podem ajudar a engravidar), tais como a “fertilizacdo in vitro”, “transferéncia intrafalopiana
de gametas” ou “transferéncia intrafalopiana de zigotos”.

87



Em homens adultos, Bemfola é utilizado:
e juntamente com outro medicamento denominado “Gonadotrofina Coriénica humana" (hCG)
para ajudar a produzir espermatozoides em homens que sao inférteis devido a um nivel baixo
de certas hormonas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bemfola

A sua fertilidade e a do seu(sua) parceiro(a) deve ser examinada antes do inicio do tratamento por um
médico com experiéncia no tratamento de doencas da fertilidade.

N&o utilize Bemfola

o se tem alergia (hipersensibilidade) a Hormona foliculo-estimulante ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6).

e se tem um tumor no hipotalamo ou na hipo6fise (ambos séo partes do cérebro).

e Se éuma mulher:
- com ovarios grandes ou com sacos com fluidos nos ovarios (quistos dos ovarios) de origem
desconhecida.
- com hemorragia vaginal ndo explicada.
- com cancro dos ovarios, do Utero ou da mama.
- com uma condi¢do que geralmente torna impossivel uma gravidez normal, como
insuficiéncia dos ovarios (menopausa precoce) ou malformacao dos 6rgaos reprodutores.

e Se éum homem:
- com lesdo dos testiculos que ndo pode ser curada.

Néo utilize Bemfola se qualquer uma das situacfes acima se aplicar a si. Se tiver davidas, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Adverténcias e precaucdes
Porfiria
Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico se vocé ou qualquer um dos seus familiares tem
porfiria (uma incapacidade de decompor as porfirinas, que pode ser transmitida de pais para filhos).
Informe imediatamente o seu médico se:

e asua pele ficar mais fragil e formar bolhas com facilidade, especialmente uma pele que foi

exposta frequentemente ao sol, e/ou
o tiver dores de estbmago, bracos ou pernas.

Caso ocorra qualguer um dos efeitos acima mencionados, o seu médico pode aconselhar que suspenda
0 tratamento.

Sindrome de Hiperestimulagdo Ovérica (OHSS)

Se € uma mulher, este medicamento aumenta o risco de desenvolver a OHSS. Esta ocorre quando 0s
seus foliculos se desenvolvem excessivamente e formam quistos grandes. Se sentir uma dor na regiao
inferior do abdémen, aumentar rapidamente de peso, se sentir enjoos ou tiver vomitos, ou se tiver
dificuldade em respirar, informe imediatamente o seu médico, que Ihe pode pedir para parar de
utilizar este medicamento (ver a sec¢édo 4).

Se ndo estiver a ovular, e se estiver a cumprir a dose recomendada e 0 esquema de administracao, a
ocorréncia de OHSS é menos provavel. O tratamento com Bemfola raramente provoca uma OHSS
grave, a menos que seja administrado o medicamento que é utilizado para a maturagéo final dos
foliculos (que contém Gonadotrofina Coridnica humana, hCG). Se desenvolver OHSS, o seu médico
pode ndo lhe administrar hCG neste ciclo do tratamento e pode dizer-lhe para néo ter relagfes sexuais
ou para utilizar um método contracetivo de barreira durante pelo menos quatro dias.
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Gravidez multipla

Enquanto estiver a utilizar Bemfola, corre um risco mais elevado de ficar gravida de mais de uma
crianca ao mesmo tempo (“gravidez maltipla”, principalmente gémeos) do que se tivesse concebido
naturalmente. A gravidez multipla pode causar complicacGes médicas tanto para si como para 0s
bebés. Pode diminuir o risco de gravidez multipla utilizando a dose correta de Bemfola na altura
devida. Quando é submetida a uma técnica de reproducao assistida, o risco de ter uma gravidez
multipla esta relacionado com a idade, nimero e qualidade de dvulos fertilizados ou de embrides que
séo colocados dentro de si.

Aborto espontaneo
Quando é submetida a uma técnica de reproducao assistida ou a estimulacdo dos seus ovarios para
produzir 6vulos, tem mais probabilidades de ter um aborto espontaneo do que a mulher normal.

Problemas de coagulagdo do sangue (acontecimentos tromboembdlicos)

Se teve no passado ou recentemente codgulos sanguineos na perna ou no pulméao ou um ataque
cardiaco ou um acidente vascular cerebral, ou se estes aconteceram na sua familia, pode, neste caso,
correr um maior risco de que estes problemas ocorram ou piorem com o tratamento com Bemfola.

Homens com demasiada FSH no sangue

Se € um homem com demasiada FSH no sangue, isso pode ser um sinal de lesdo dos testiculos.
Bemfola geralmente ndo atua se tiver este problema. Se o seu médico decidir tentar o tratamento com
Bemfola, a fim de monitorizar o tratamento, podera pedir-lhe que forneca esperma para analise 4 a

6 meses apos o inicio do tratamento.

Criancas e adolescentes
A utilizacdo de Bemfola ndo é indicada em criancas e adolescentes até aos 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Bemfola
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou Se vier a
tomar outros medicamentos.

e Se utilizar Bemfola com outros medicamentos que ajudam a ovulacdo (como hCG ou citrato
de clomifeno), isso podera aumentar a resposta dos seus foliculos.

e Se utilizar Bemfola ao mesmo tempo que um agonista ou antagonista da “hormona libertadora
de gonadotropinas” (GnRH) (estes medicamentos diminuem os niveis das suas hormonas
sexuais e impedem que tenha ovulagGes), pode ter necessidade de uma dose mais elevada de
Bemfola para produzir foliculos.

Gravidez e amamentacao
Né&o utilize Bemfola se estiver gravida ou a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o é de esperar que este medicamento afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Bemfola contém sodio
Bemfola contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, portanto, é considerado
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Bemfola

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.
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Utilizacdo deste medicamento

¢ Bemfola destina-se a ser administrado por injecdo sob a pele (via subcutanea). A caneta pré-
cheia é utilizada apenas uma vez e, de seguida, deitada fora. A solucéo néo deve ser
administrada se contiver particulas ou ndo se encontrar limpida.

e A primeira injecdo de Bemfola deve ser administrada sob a supervisdo do seu médico.

e O seu médico ou enfermeiro indicar-lhe-do0 como deve utilizar a caneta pré-cheia de Bemfola
para injetar o medicamento.

e Se administrar Bemfola a si préprio, leia e siga atentamente as “Instrucdes de utilizacédo”.
Essas instrugdes podem ser encontradas no final do folheto informativo.

Que dose deve utilizar

O seu médico decidira qual a dose de medicamento que devera utilizar e a frequéncia com que €
administrada. As doses a seguir descritas sdo indicadas em Unidades Internacionais (Ul) e mililitros

(ml).
Mulheres
Se ndo estiver a ovular e ndo tiver periodos menstruais ou tiver periodos irregulares

e Bemfola é habitualmente administrado todos os dias.

e Se tiver periodos irregulares, comece a utilizar Bemfola nos primeiros 7 dias do seu ciclo
menstrual. Se ndo tiver periodos menstruais pode comecar a utilizar o medicamento no dia
que Ihe for mais conveniente.

e A dose inicial habitual de Bemfola é de 75 a 150 Ul (0,12 a 0,25 ml) por dia.

e A suadose de Bemfola pode ser aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em 37,5 a 75 UI, até
obter a resposta desejada.

e A dose didria maxima de Bemfola normalmente nédo é superior a 225 Ul (0,375 ml).

¢ Quando obtiver a resposta desejada, ser-lhe-a administrada uma injecdo de 250 microgramas
de “hCG recombinante” (r-hCG, uma hCG produzida num laboratério por uma técnica
especial do ADN) ou 5.000 a 10.000 Ul de hCG, 24 a 48 horas ap0s a sua ultima injecdo de
Bemfola. A melhor altura para ter relag6es sexuais é no dia em que Ihe é administrada a
injecdo de hCG e no dia seguinte.

Se 0 seu médico ndo conseguir observar a resposta desejada decorridas 4 semanas, o ciclo de
tratamento com Bemfola deve ser interrompido. No ciclo de tratamento seguinte, o seu médico dar-
Ihe-4 uma dose inicial de Bemfola mais elevada do que a anterior.

Se 0 seu organismo responder de forma excessiva, 0 seu tratamento sera interrompido e nao lhe sera
administrada nenhuma hCG (ver sec¢do 2, OHSS). No ciclo seguinte, o seu médico dar-lhe-a uma
dose inicial de Bemfola mais baixa do que a anterior.

Se ndo estiver a ovular, nao tiver periodos menstruais e tiver sido diagnosticado que tem niveis
muito baixos das hormonas FSH e LH

e A dose inicial habitual de Bemfola é de 75 a 150 Ul (0,12 a 0,25 ml) juntamente com 75 Ul
(0,12 ml) de lutropina alfa.

o Utilizara estes dois medicamentos todos os dias até perfazer cinco semanas.

e A suadose de Bemfola pode ser aumentada em intervalos de 7 ou 14 dias em 37,5 a 75 UI, até
obter a resposta desejada.

¢ Quando obtiver a resposta desejada, ser-lhe-a administrada uma injecdo de 250 microgramas
de “hCG recombinante” (r-hCG, uma hCG produzida num laboratério por uma técnica
especial do ADN) ou 5.000 a 10.000 Ul de hCG, 24 a 48 horas ap0s a sua ultima injecdo de
Bemfola e lutropina alfa. A melhor altura para ter relagdes sexuais € no dia em que lhe é
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administrada a injecdo de hCG e no dia seguinte. Como alternativa, pode ser efetuada a
inseminacao intrauterina através da colocacdo de esperma na cavidade uterina.

Se 0 seu médico ndo conseguir observar uma resposta decorridas 5 semanas, o ciclo de tratamento
com Bemfola deve ser interrompido. No ciclo seguinte, o seu médico dar-lhe-a uma dose inicial de
Bemfola mais elevada do que a anterior.

Se 0 seu organismo responder de forma excessiva, 0 seu tratamento com Bemfola seré interrompido e
ndo lhe serd administrada nenhuma hCG (ver sec¢do 2, OHSS). No ciclo seguinte, o seu médico dar-
Ihe-&4 uma dose inicial de Bemfola mais baixa do que a anterior.

Se for necessario que desenvolva varios 6vulos para colheita antes de qualquer técnica de
reproducdo assistida

e A dose inicial habitual de Bemfola é de 150 a 225 Ul (0,25 a 0,37 ml) por dia, desde 0 2.° ou
3.2 dia do seu ciclo de tratamento.

e A dose de Bemfola pode ser aumentada, dependendo da sua resposta. A dose diaria maxima é
de 450 UI (0,75 ml).

e O tratamento prossegue até os seus Ovulos atingirem o ponto desejado. Normalmente demora
cerca de 10 dias, mas pode demorar um periodo entre 5 e 20 dias. O seu médico efetuara
analises ao sangue e/ou ecografias para controlo.

¢ Quando os seus 6vulos estiverem prontos, ser-lhe-a4 administrada uma inje¢édo de
250 microgramas de “hCG recombinante” (r-hCG, uma hCG produzida hum laboratério por
uma técnica especial do ADN recombinante) ou 5.000 Ul a 10.000 Ul de hCG, 24 a 48 horas
apos a sua ultima injecdo de Bemfola. Esta inje¢do faz com que os seus dvulos fiquem
prontos para que a sua colheita seja efetuada.

Noutros casos, 0 seu médico pode parar primeiro as suas ovulacdes utilizando um agonista ou
antagonista da hormona libertadora de gonadotropinas (GnRH). Em seguida, Bemfola é iniciado
aproximadamente duas semanas ap0s o inicio do tratamento com o agonista. Bemfola e o agonista da
GnRH sdo ambos administrados até que os seus foliculos se tenham desenvolvido de acordo com o
desejado. Por exemplo, ap6s duas semanas de tratamento com o agonista da GnRH, administram-se
150 a 225 Ul de Bemfola durante 7 dias. A dose é depois ajustada de acordo com a resposta dos seus
ovarios. Quando se utiliza um antagonista da GnRH, este é administrado desde 0 5.° ou 6.° dia do
tratamento com Bemfola, continuando a ser administrado até a inducéo da ovulacao.

Homens

e A dose habitual de Bemfola é de 150 Ul (0,25 ml) juntamente com hCG.

e Vai utilizar estes dois medicamentos trés vezes por semana durante pelo menos 4 meses.

e Se ndo tiver respondido ao tratamento apos 4 meses, 0 seu médico podera sugerir que
continue a utilizar estes dois medicamentos durante pelo menos 18 meses.

Se utilizar mais Bemfola do que deveria

Desconhece-se quais sdo os efeitos de se utilizar uma dose excessiva de Bemfola. No entanto, é de
prever a ocorréncia da Sindrome de Hiperestimulacdo Ovéarica (OHSS), que é descrita na seccéo 4.
Contudo, a OHSS s6 ocorrera se também for administrada hCG (ver a sec¢do 2, OHSS).

Caso se tenha esquecido de utilizar Bemfola

Caso se tenha esquecido de utilizar Bemfola, ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose
gue se esqueceu de tomar. Informe o seu médico logo que verificar que se esqueceu de uma dose.
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios importantes

Efeitos secundérios graves em mulheres

e Dor naregido inferior do abdémen juntamente com nauseas ou vomitos podem ser 0s
sintomas da Sindrome de Hiperestimulagdo Ovérica (OHSS). Esta pode indicar que 0s ovarios
estdo a reagir de forma excessiva ao tratamento e que se desenvolveram quistos grandes nos
ovarios (ver também a sec¢do 2 “Tome especial cuidado com Bemfola™). Este efeito
secundario é frequente (pode afetar até 1 doente em cada 10).

e A OHSS pode tornar-se grave, com um nitido aumento do volume dos ovarios, diminui¢éo da
producédo de urina, aumento de peso, dificuldade em respirar e/ou possivel acumulagdo de
liquidos no abddmen ou térax. Este efeito secundario é pouco frequente (pode afetar até 1
doente em cada 100).

e Podem ocorrer raramente complicacdes resultantes da OHSS, como tor¢ao dos ovarios ou
formacéo de coadgulos de sangue (podem afetar até 1 doente em cada 1.000).

e Podem observar-se muito raramente complicacdes graves relacionadas com a coagulagdo do
sangue (acontecimentos tromboembolicos) por vezes independentes da OHSS (podem afetar
até 1 doente em cada 10.000). Estas podem causar dor no peito, falta de ar, acidente vascular
cerebral ou ataque cardiaco (ver também sec¢do 2 “Tome especial cuidado com Bemfola™).

Efeitos secundérios graves em homens e em mulheres
e As reac0es alérgicas, como erupc¢do cutanea, pele vermelha, urticaria, inchaco da face com
dificuldade em respirar, podem por vezes ser graves. Este efeito secundario € muito raro
(pode afetar até 1 doente em cada 10.000).

Se detetar quaisquer dos efeitos secundarios acima mencionados deve contactar imediatamente o seu
médico que lhe pode pedir para parar utilizar Bemfola.

Outros efeitos secundarios em mulheres

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 doente em cada 10):
e Sacos de fluido nos ovarios (quistos dos ovarios)
e Dores de cabeca
e Reacdes no local de injecdo, tais como dor, vermelhidao, nédoas negras, inchaco e/ou
irritacdo

Frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 10):
e Dor abdominal
e Enjoos, vomitos, diarreia, célicas abdominais e libertacdo de gases com mais frequéncia

Muito raros (podem afetar até 1 doente em cada 10.000):
e Podem ocorrer reacOes alérgicas como erupcao na pele, pele vermelha, urticaria, inchaco da
face com dificuldade em respirar. Estas reacfes podem por vezes ser graves.
e A suaasma pode piorar.
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Outros efeitos secundarios em homens

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 doente em cada 10):
e Reacdes no local de injecdo, tais como dor, vermelhidao, nédoas negras, inchaco e/ou
irritacdo

Frequentes (podem afetar até 1 doente em cada 10):
¢ Inchaco das veias acima e por tras dos testiculos (varicocelo).
o Desenvolvimento dos seios, acne ou aumento de peso.

Muito raros (podem afetar até 1 doente em cada 10.000):
e Podem ocorrer reacOes alérgicas como erupcao na pele, pele vermelha, urticéria, inchaco da
face com dificuldade em respirar. Estas rea¢fes podem por vezes ser graves.
e A suaasma pode piorar.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundérios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Bemfola

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo ou embalagem exterior da
caneta, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). N&o congelar.

Dentro do prazo de validade, o produto pode ser conservado fechado a uma temperatura igual ou
inferior a 25°C durante um maximo de 3 meses, sem voltar a ser colocado no frigorifico, e deve ser
eliminado caso ndo tenha sido utilizado apds 3 meses.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracao, se o liquido
contiver particulas ou se ndo estiver limpido.

O medicamento deve ser administrado imediatamente apds a abertura.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Bemfola

e A substancia ativa é folitropina alfa.

¢ Bemfola 75 U1/0,125 ml: Cada cartucho contém 75 Ul (equivalente a 5,5 microgramas) de
folitropina alfa numa solucédo de 0,125 ml.
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Bemfola 150 UI/0,25 ml: Cada cartucho contém 150 Ul (equivalente a 11 microgramas) de
folitropina alfa numa solucéo de 0,25 ml.

Bemfola 225 UI1/0,375 ml: Cada cartucho contém 225 Ul (equivalente a 16,5 microgramas) de
folitropina alfa numa solucédo de 0,375 ml.

Bemfola 300 UI/0,50 ml: Cada cartucho contém 300 Ul (equivalente a 22 microgramas) de
folitropina alfa numa solucéo de 0,50 ml.

Bemfola 450 UI/0,75 ml: Cada cartucho contém 450 Ul (equivalente a 33 microgramas) de
folitropina alfa numa solucéo de 0,75 ml.

Cada ml da solucéo contém 600 Ul (equivalente a 44 microgramas) de folitropina alfa.

Os outros componentes sdo poloxamero 188, sacarose, metionina, hidrogeno fosfato dissddico
di-hidratado, fosfato monossodico di-hidratado, acido fosférico e dgua para preparagdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Bemfola e contelido da embalagem

o Bemfola é apresentado sob a forma de um liquido limpido incolor para injecdo em caneta pré-
cheia.

o Bemfola é fornecido em embalagens com 1, 5 ou 10 canetas pré-cheias, 1, 5 ou 10 agulhas
descartavel e 1, 5 ou 10 compressas com alcool. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado:
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Gt 19-21.

1103 Budapest

Hungria

Fabricante:
Gedeon Richter Plc., Gyomr6i at 19-21., 1103 Budapest, Hungria

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em.

Esta disponivel informacgdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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Bemfola 75 U1/0,125 ml caneta pré-cheia
Bemfola 150 U1/0,25 ml caneta pré-cheia
Bemfola 225 U1/0,375 ml caneta pré-cheia
Bemfola 300 U1/0,50 ml caneta pré-cheia
Bemfola 450 U1/0,75 ml caneta pré-cheia

Instrucdes de utilizacéo

CONTEUDO

1. Como utilizar a caneta pré-cheia de Bemfola

2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta pré-cheia
3. Preparacdo da sua caneta pré-cheia para a injecao
4. Preparacdo da dose

5. Injecdo da dose

6. Apos a injecdo

1. Como utilizar a caneta pré-cheia de Bemfola

e Antes de comecar a utilizar a sua caneta pré-cheia, leia primeiro estas instru¢des na integra.

e  Utilize esta caneta s para si - ndo deixe que mais ninguém a utilize.

e Os numeros no visor da dose indicam as medi¢des em Unidades Internacionais ou Ul. O seu
médico devera ter-lhe dito quantas Ul tem de injetar diariamente.

e O seu meédico/farmacéutico dir-lhe-a quantas canetas de Bemfola necessita de utilizar
para o seu ciclo completo de tratamento.

e Autoadministre a injecdo aproximadamente a mesma hora todos os dias.

2. Antes de comecar a utilizar a sua caneta pré-cheia
2.1. Lave as maos
e E importante que as suas maos e o0s utensilios que vai utilizar estejam tao limpos quanto

possivel.

2.1. Procure uma area limpa
e Um bom local é uma mesa ou superficie que estejam limpas.

3. Preparacdo da sua caneta pré-cheia para a inje¢ao

As diferentes partes da sua caneta
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e Dosagem

e Botdo de dosagem

o Barra de ativagao
Cartucho com

e medicagio
e Agulha

G Tampa interior da agulha

e Tampa exterior da

agulha

Realize a injecdo todos os dias aproximadamente
a mesma hora. Retire a caneta do frigorifico 5 a
10 minutos antes de utiliza-la. Nota: Verifique
que o medicamento ndo est4 congelado.
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Retire o selo destacavel da agulha de injecéo.

Segure a caneta pelos lados e insira a agulha até
que esta esteja no lugar. N&o a rode. Ir4 ouvir um
clique quando esta estiver bem fixa.

Cuidado:

Né&o pressione o botdo de dosagem enquanto
estiver a inserir a agulha.

Retire a tampa de protecdo exterior da agulha.
Guarde-a para mais tarde. Ira precisar dela
depois da injecao.

Retire a tampa de protecéo interior da agulha.
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4, Preparacéo da dose
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Segure a caneta de modo a que a agulha esteja a
apontar para cima. Bata suavemente na caneta
para fazer subir quaisquer bolhas de ar grandes
para o topo.

Continuando a segurar a caneta na vertical,
pressione o botdo de dosagem até que a barra de
ativacdo com a seta pequena desapareca.
Também devera ouvir um clique e algum liquido
ird esguichar (isto é normal). A caneta esta agora
pronta para definir a dose.

Caso ndo esguiche para fora nenhum liquido, a
caneta ndo deve ser utilizada.

Gire o botdo de dosagem ate a sua dose prescrita
estar em linha com a janela do visor. Nota: A
caneta esta agora pronta para a injecdo. Cuidado:
Neste momento, ndo pressione o botdo de
dosagem para além disso.



5. Injecdo da dose

Esta agora pronto para administrar a si préprio a injecdo: o seu medico ou enfermeiro ja lhe
indicaram qual a zona onde dar a injecdo (por exemplo, barriga, parte da frente da coxa). Para
reduzir ao minimo a irritacdo da pele selecione uma zona diferente todos os dias.
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Limpe o local da injecdo com a compressa
embebida em alcool utilizando um movimento
circular.

Aperte ligeiramente a pele da zona da injecéo.
Segure a caneta aproximadamente num angulo
reto e insira a agulha completamente com um
movimento continuo. Cuidado: N&o pressione o
botdo de dosagem enquanto insere a agulha de
injecdo.

Pressione o botéo de dosagem de forma lenta e
continua até que este pare e a barra da dose tenha
desaparecido.

N&o retire a agulha imediatamente, aguarde 5
segundos antes de a puxar para fora.

Apos a remogdo da agulha: limpe a zona da
injecdo com uma compressa embebida em alcool,
usando um movimento circular.



6. Apos a injecdo

Coloque com cuidado a tampa exterior da agulha
na agulha.

Deite fora a caixa de embalagem, a tampa
interior da agulha, o selo destacavel, a compressa
com alcool e as instrucbes de utilizacdo no lixo
doméstico normal. Néo deite fora quaisquer
medicamentos no lavatorio, na sanita ou no seu
lixo doméstico. A caneta utilizada deve ser
eliminada num recipiente para objetos cortantes
e este devolvido a farmécia para uma eliminacéo
correta. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
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	Nas mulheres submetidas a estimulação do crescimento folicular, quer como tratamento de infertilidade anovulatória quer como técnicas de RMA, pode ocorrer um aumento do volume ovárico ou o desenvolvimento de hiperestimulação. A adesão à dosagem recome...
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	Não foi efetuada uma comparação direta de folitropina alfa/LH versus a gonadotropina menopáusica humana (hMG). A comparação com dados históricos sugere que a taxa de ovulação obtida com folitropina alfa/LH é similar à que foi obtida com a hMG.
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	Em casos graves de OHSS pode observar-se a seguinte sintomatologia: dor e distensão abdominais, aumento do volume ovárico com gravidade, aumento de peso, dispneia, oligúria e sintomas gastrointestinais, incluindo náuseas, vómitos e diarreia. Uma avali...
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	Folheto informativo: Informação para o utilizador
	O que contém este folheto:
	A sua fertilidade e a do seu(sua) parceiro(a) deve ser examinada antes do início do tratamento por um médico com experiência no tratamento de doenças da fertilidade.
	Este folheto foi revisto pela última vez em.



