I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 75 SV/0,125 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Bemfola 150 SV/0,25 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Bemfola 225 SV/0,375 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Bemfola 300 SV/0,50 ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

Bemfola 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs skiduma ml satur 600 SV (Iidzvertigi 44 mikrogramiem) alfa folitropina*(follitropinum alfa).

Bemfola 75 SV/0,125 ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina 75 SV (lidzvertigi 5,5 mikrogramiem) 0,125 ml.

Bemfola 150 SV/0,25 ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina 150 SV (Ilidzvertigi 11 mikrogramiem) 0,25 ml.

Bemfola 225 SV/0,375 ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce nodroSina 225 SV (lidzvertigi 16,5 mikrogramiem) 0,375 ml.

Bemfola 300 SV/0,50 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina 300 SV (lidzvertigi 22 mikrogramiem) 0,5 ml.

Bemfola 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Katra pildspalvveida pilnslirce nodrosina 450 SV (lidzvertigi 33 mikrogramiem) 0,75 ml.

* rekombingts cilvéka folikulstimulgjosais hormons (r-hFSH), kas iegiits Kinas kamju olnicu (KKO)
§inas, izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija).
Dzidrs, bezkrasains Skidums.

Skiduma pH ir 6,7 1idz 7,3.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$am sievietém

. Anovulacija (ari policistisko olnicu sindroms) sievietém, kam arstéSana ar klomiféna citratu nav
bijusi efektiva.
o Vairaku folikulu veidoSanas stimulacijai sievieteém superovulacijai tada maksligas apauglosanas

procediira (assisted reproductive technologies — ART) ka arpuskermena apaugloSana (in vitro
fertilisation — IVF), gam@&tu parneSana olvada vai zigotu parneSana olvada.

o Alfa folitropins kopa ar luteiniz&josa hormona (LH) preparatu ir indicets folikulu attistibas
stimulacijai sievietém ar smagu LH un FSH deficitu.



PieauguSiem virieSiem

o Alfa folitropins indicets kopa ar cilvéka horiongonadotropina (human Chorionic
Gonadotropin — hCQG) terapiju spermatogenézes stimulacijai virieSiem ar iedzimtu vai iegtitu
hipogonadotropisku hipogonadismu.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arstesana ar alfa folitropinu jauzsak auglibas traucgjumu arstésana pieredz&jusa arsta uzraudziba.

Pacientiem jaizsniedz pareizs pildspalvveida Slir¢u skaits saskana ar vinu arstniecibas kursu, ka art
jaapmaca lietot pareizas ievadiSanas metodes.

Devas

Sniegtie alfa folitropina devu ieteikumi atbilst urina FSH. Alfa folitropina kliniskais novert&jums rada,
ka ta dienas devas, lictoSanas sheémas un arstéSanas uzraudzibas procediiras neatskiras no tam, ko
pasreiz izmanto urina FSH saturo$am zalém. Ieteicams lictot talak minétas sakumdevas.

Salidzinosu klinisko p&tijumu rezultati norada, ka vidgji pacientem ir nepiecieSsams lietot mazaku alfa
folitropina kop€jo devu par parasti lietoto urina FSH devu, un arst€sanas ir javeic 1saku laiku. Tadg]
tiek uzskatits par piem&rotu lietot mazaku kopgjo alfa folitropina devu neka parasti lietota urina FSH
deva, lai ne tikai panaktu optimalu folikulu attistibu, bet arT samazinatu nevélamas olnicu
hiperstimulacijas risku (skatit 5.1. apakSpunktu).

Sievietes, kam nenotiek ovuldcija (ari ar policistisko olnicu sindromu)
Alfa folitropinu var lietot ikdienas injekciju kursa veida. Sievieteém, kuram ir menstruacijas, arstéSana
jasak pirmajas 7 menstruala cikla dienas.

Parasta lietoSanas shéma sakas ar 75 Iidz 150 SV FSH diena, un, ja nepiecieSams, to palielina par
37,5 SV vai 75 SV ar 7 vai labak 14 dienu starplaiku, lai iegltu pietickamu, bet ne parmérigu
atbildreakciju. Arsté3ana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, ko novérte, mérot folikula
lielumu ar ultraskanu un/vai nosakot estrogénu sekréciju. Maksimala dienas deva parasti neparsniedz
225 SV FSH. Ja péc 4 arstéSanas ned€]lam nenovero atbildreakciju, $is cikls jaizlaiz un nakama cikla
pacientei javeic sikaka izmekl&Sana, péc kuras var atsakt arsteSanu ar lielaku sakumdevu neka
ieprieksgja cikla.

Kad iegiita pietickama atbildreakcija, 24 Iidz 48 stundas p&c pedgjas alfa folitropina injekcijas ievada
vienu 250 mikrogramu rekombinanta cilvéka alfa horiongonadotropina (r-hCG) vai 5000 SV (Iidz

10 000 SV) hCG injekciju. Pacientei ieteicama dzimumtuviba hCG lietosanas diena un nakama diena.
Var veikt arT intrauterino inseminaciju.

Ja pacientei ir parmeriga atbildreakcija, arste€Sana japartrauc un hCG nav jaievada (skatit
4.4. apaksSpunktu). Nakamam ciklam jaordiné mazaka deva neka ieprieksgja cikla.

Sievietem, kuram tiek stimulétas olnicas vairaku folikulu attistibai pirms arpuskermena apauglosanas
vai citas maksligas apaugloSanas procediiras

Superovulacijai parasti izmanto 150 Iidz 225 SV alfa folitropina diena, sakot 2. vai 3. cikla diena.
Arste3ana tiek turpinata Iidz pietickamas folikulu attistibas sasnieg3anai (ko novérte, kontrolgjot
estrogéna koncentraciju seruma un/vai veicot izmeklgSanu ar ultraskanu) ar pacientes atbildreakcijai
pielagotu devu — parasti ne lielaku par 450 SV diena. Kopuma atbilstosa folikulu nobrieSana parasti
tiek sasniegta vid&ji desmitaja arstéSanas diena (5. 1idz 20. diena).

Tad 24 lidz 48 stundas p&c pedgjas alfa folitropina injekcijas ievada vienu 250 mikrogramu r-hCG vai
5000 SV Iidz 10 000 SV hCG injekciju galigai folikulu nobriesanai.

Tagad biezi izmanto kavesanu ar gonadotropinus atbrivojosa hormona (GnRH) agonistu vai
antagonistu, lai nomaktu endogéna LH izdaliSanas pastiprinasanos un kontrol&tu toniz&joso LH Iimeni.
P&c parastas shémas alfa folitropina lietoSanu sak aptuveni 2 ned€las p&c agonista terapijas saksanas,



un abas zales turpina lietot Iidz pietiekamas folikulu attistibas sasniegSanai. Pieméram, p&c divu
ned€lu arstésanas ar agonistu pirmas 7 dienas ievada 150 Iidz 225 SV alfa folitropina. Tad devu
pielago atbilstosi olnicu atbildreakcijai.

Vispargja pieredze par IVF liecina, ka kopuma arstéSanas panakumi stabili saglabajas pirmos ¢etros
méginajumos un péc tam pakapeniski mazinas.

Sievietes, kuram ir smags LH un FSH deficits

Sievietem ar LH un FSH deficitu (hipogonadotropiskais hipogonadisms) alfa folitropina terapijas
kombinacija ar luteiniz&joSo hormonu merkis ir veicinat folikulu attistibu ar sekojosu galigo
nobrieSanu péc cilvéka horiongonadotropina (hCG) ievadiSanas. Alfa folitropins jalieto ikdienas
injekciju veida vienlaikus ar alfa lutropinu. Ja pacientei nav menstruaciju un ir zema endogéna
estrogénu sekrécija, arst€Sanu var sakt jebkura bridi.

Ieteicama lieto$anas shéma sakas ar 75 SV alfa lutropina kopa ar 75 1idz 150 SV FSH katru dienu.
ArstéSana japielago pacientes individualai atbildreakcijai, mérot folikula izméru ar ultraskanu un
nosakot estrogénu sekréciju.

Ja arsts uzskata, ka nepiecieS$ama FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik péc 7 lidz
14 dienam un vélams pa 37,5 [idz 75 SV. Stimulacijas ilgumu viena cikla var paildzinat Iidz
5 nedelam.

Kad sasniegta optimala atbildreakcija, 24 lidz 48 h p&c pedgjas alfa folitropina injekcijas un alfa
lutropina injekcijas ievada vienu 250 mikrogramu r-hCG vai 5000 SV lidz 10 000 SV hCG injekciju.
Pacientei ieteicama dzimumtuviba hCG lietoSanas diena un nakama diena. Alternativi, pamatojoties uz
arsta spriedumu par klinisko gadijumu, var veikt intrauterinu apauglosanu vai citu maksligu
apauglosanas procediiru.

Ta ka luteotropiskas darbibas vielu (LH/hCG) trukums p&c ovulacijas var izraisit priekslaicigu corpus
luteum mazspgju, jaapsver lutealas fazes atbalsta nepiecieSamiba.

Ja ir parmeriga atbildreakcija, arstésana japartrauc un jaaptur hCG ievadiSana. Nakamo ciklu atsak ar
mazaku FSH devu neka ieprieksgja cikla (skatit 4.4. apakSpunktu).

VirieSi ar hipogonadotropisku hipogonadismu

Alfa folitropinu ordin€ 150 SV deva trisreiz ned€la kombinacija ar hCG vismaz 4 ménesus. Ja pec §1
perioda pacientam nav bijusi atbildes reakcija, kombingto arst€Sanu var turpinat; pasreizgja kliiska
pieredze liecina, ka spermatogenézes sasniegSanai var biit nepiecieSama vismaz 18 ménesus ilga
arstéSana.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilvéki
Alfa folitropins nav piemérots lietosanai gados vecaku pacientu populacija. Alfa folitropina droSums
un efektivitate, lietojot gados vecakiem pacientiem, nav pieradita.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Alfa folitropina droSums, efektivitate un farmakokingtika, lietojot pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas trauc€jumiem, nav noteikta.

Pediatriska populacija
Alfa folitropins nav piemérots lietoSanai pediatriska populacija.

LietoSanas veids
Bemfola ir paredzeta subkutanai lietoSanai. Injekcija javeic katru dienu viena un taja pasa laika.

Pirma Bemfola injekcija javeic tie$a medicinas darbinieka uzraudziba. Bemfola pats sev drikst ievadit



tikai pietieko$i motivéts un labi apmacits pacients, kam pieejams specialista padoms.
Injekcijas vieta katru dienu ir jamaina.

Bemfola pildspalvveida pilnslirce ar vienas devas kartridzu ir paredzgta tikai vienai injekcijai, tadgl,
lai noverstu neatbilsto$u vienas devas lietoSanu, pacientiem ir jasniedz konkréti noradijumi.

Ieteikumus par pildspalvveida pilnslirces lietoSanu skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam;

. hipotalama vai hipofizes audzgji;

. palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes olnicu cista, ko nav izraisijusi policistiska olnicu
slimiba;

. nezinamas izcelsmes ginekologiska asinosana;

. olnicu, dzemdes vai kriits vezis.

Alfa folitropinu nedrikst lietot gadijumos, kad efektivu atbildreakciju nav iespgjams sasniegt:

. primara olnicu mazspgja;

. dzimumorganu malformacijas, kas nav saderigas ar griitniecibu;
. fibroidi dzemdes audzgji, kas nav saderigi ar griitniecibu;

. primara s€klinieku mazspgja.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, skaidri janorada ievadito zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Visparigi ieteikumi

Alfa folitropins ir speciga gonadotropiska viela, kas var izraisit gan vieglas, gan smagas nevélamas
blakusparadibas. ArstéSana to drikst izmantot tikai arsti, kas parzina neauglibas problémas un ir
specializgjusies neauglibas arstéSana.

Izmantojot gonadotropina terapiju, gan arstam, gan paligpersonalam tam javelta pietickami ilgs laiks,
ka arf jabiit pieejamam iekartam nepiecieSamai noverosanai. Lai drosi un efektivi izmantotu alfa
folitropinu sievietem, regulari javeic olnicu atbildreakcijas noverosana ar ultraskanu, vai vienlaikus
velams ar1 noteikt estradiola Itmeni seruma. Atbildreakcija pret FSH ievadisanu pacientiem var biit
atSkiriga, daziem noveéro loti vaju, bet citiem — parmerigu atbildreakciju. Gan virieSiem, gan
sievietém jaievada mazaka efektiva deva, lai sasniegtu terapijas merki.

Porfirija

janovero. Sis patologijas pasliktinasanas gadijuma vai péc pirmo pazimju paradisanas arstéSana
japartrauc.

Sievie$u arstéSana

Pirms arstéSanas rlipigi jaizverté para neauglibas iemesls un janoverte iesp&jamas kontrindikacijas
gritniecibai. Ipasi japarbauda, vai pacientei nav hipotireoze, virsnieru garozas mazspégja un
hiperprolaktinémija, ka arT javeic atbilstoSa specifiska arst€Sana.



Pacientém, kam tiek stimul&ta folikulu aug8ana vai nu anovulatoriskas neauglibas arstésanas, vai
maksligas apauglosanas procediiras gadijuma, iesp&jama olnicu palielinasanas vai hiperstimulacijas
raSanas. leverojot ieteiktas alfa folitropina devas un lietoSanas shému, ka arT riipigi uzraugot terapiju,
var mazinat §adu trauc€jumu raSanas iesp&ju. Lai varétu precizi interpretét folikulu attistibas
raksturlielumus un nobriesanu, arstam jabut pieredzei $adu testu interpretacija.

Kliiskos petijumos péc alfa lutropina ievadiSanas noverota olnicu jutibas palielinaSanas pret alfa
folitropinu. Ja tiek uzskatita par nepieciesamu FSH devas palielinasana, devu vélams pielagot ik p&c 7
lidz 14 dienam un vélams pa 37,5 lidz 75 SV.

Alfa folitropina/LH un cilvéka menopauzalais gonadotropins (hMG) nav tiesi salidzinats.
Salidzinajums ar vesturiskiem datiem liecina, ka ar alfa folitroptna/LH iegiitais ovulacijas atrums ir
tads pats, kadu var iegiit ar hMG.

Olnicu hiperstimuldcijas sindroms (OHSS)
Kontrol&tas olnicu stimulacijas rezultata olnicas var paliclinaties. Olnicu palielinasanos visbiezak
novero sievietem, kuram ir policistisko olnicu sindroms, un parasti ta regres€ bez arstéSanas.

Atskiriba no nekomplic€tas olnicu palielinasanas OHSS ir stavoklis, kas var izpausties picaugosa
smaguma pakape. Tas ietver izteiktu olnicu palielinasanos, augstu steroido dzimumhormonu Itmeni
seruma un palielinatu asinsvadu caurlaidibu, kas var izraisit skidruma uzkrasanos védera dobuma,
pleiras dobuma un retos gadijumos arT perikarda dobuma.

Smagos OHSS gadijumos noveroti $adi simptomi: sapes védera, védera iestiepums, izteikta olnicu
palielinasanas, kermena masas palielinasanas, aizdusa, oligiirija un gastrointestinali simptomi,
pieméram, slikta diiSa, vemsana un caureja. Kliniskos izmekl&umos var atklaties hipovolémija,
hemokoncentracija, elektrolitu Iidzsvara novirzes, ascits, hemoperitonejs, pleiras izsvidums,
hidrotorakss vai akiits pulmonals distress. Loti retos gadijumos OHSS var komplicgties ar olnicas
kajinas sagrieSanos vai trombemboliskiem trauc€jumiem, piemeéram, plausu emboliju, iS€misku insultu
vai miokarda infarktu.

Neatkarigi OHSS riska faktori ietver mazaku vecumu, mazu kermena masu, policistisko olnicu
sindromu, lielakas eksogéno gonadotropinu devas, augstu absoliito vai strauji augosu estradiola ITmeni
seruma un ieprieks€jas OHSS epizodes, lielu skaitu olnicu folikulu, kas attistas, un lielu skaitu oocitu,
kas iegiiti maksligas apauglosanas procediiras (ART) ciklos.

Ieteikto alfa folitropina devu un ievadiSanas shémas stingra ievéroSana var mazinat olnicu
hiperstimulacijas risku (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu). Lai agrini atklatu riska faktorus, ieteicama
stimulacijas ciklu uzraudziba, veicot ultraskanas izmekl&Sanu, ka arT estradiola Iimena noteikSana.

Ir pieradijumi tam, ka hCG ir galvena loma OHSS ierosinasana un ka sindroms var biit smagaks un
ilgsto$aks, ja iestajas grutnieciba. Tadel, ja paradas olnicu hiperstimulacijas pazimes, piem&ram,
estradiola ITmenis seruma > 5500 pg/ml vai > 20 200 pmol/l un/vai kopgjais folikulu skaits > 40,
ieteicams partraukt hCG ievadiSanu un pacientei nestaties dzimumsakaros vai arT lietot kontracepcijas
barjermetodes vismaz 4 dienas. OHSS var strauji (24 stundu laika) vai dazu dienu laika progresét un
kliit par nopietnu medicinisku traucgjumu. Visbiezak tas attistas pec hormonalo lidzeklu lietoSanas
partraukSanas un sasniedz maksimumu aptuveni septinas [idz desmit dienas p&c arstéSanas. Tadg]
paciente janovero vismaz 2 nedé€las peéc hCG lietosanas.

ART gadijuma visu folikulu aspiracija pirms ovulacijas var mazinat hiperstimulacijas iesp&jamibu.

Viegls vai vidgji smags OHSS parasti pariet spontani. Smaga OHSS gadijuma gonadotropina lietoSanu
ieteicams partraukt, ja terapija vl turpinas, un paciente jahospitalize un jasak atbilstoSa arsteSana.

Vairakauglu gritnieciba
Pacientém, kam tiek inducgta ovulacija, vairakauglu griitniecibas biezums ir lielaks neka dabiskas
apauglosanas gadijuma. Vairums vairakauglu griitniecibu gadijumu ir dvini. Vairakauglu griitnieciba,




pasi, ja ir liels auglu skaits, palielina nelabvéligu notikumu risku matei un nelabveligu perinatalu
notikumu risku.

Lai mazinatu vairakauglu griitniecibas risku, ieteicams riipigi kontrolet olnicu atbildreakciju.

Pacientém, kam tiek veiktas ART procediiras, vairakauglu griitniecibas risks saistits galvenokart ar
aizstato embriju skaitu, to kvalitati un pacientes vecumu.

Pacientes pirms arsté$anas jabridina par iesp&jamo vairaku bérnu dzimsanas risku.

Griitniecibas zaudésana

Pacientém, kuram tiek stimuléta folikulu aug$ana ovulacijas ierosinaSanai vai ART gadijuma, biezak
neka dabiskas apauglosanas gadijumos gritnieciba tiek partraukta spontana vai mediciniska aborta
veida.

Arpusdzemdes griitnieciba

Sievietem ar olvadu slimibu anamné&ze pastav arpusdzemdes griitniecibas risks neatkarigi no ta, vai
gritnieciba iestajusies spontanas apaugloSanas vai neauglibas arstéSanas procediiru rezultata. Pec ART
arpusdzemdes griitniecibas rasanas biezums bija salidzinosi lielaks ka populacija kopuma.

Dzimumorganu jaunveidojumi

Sanemti zinojumi par olnicu un citu dzimumorganu jaunveidojumiem — gan labdabigiem, gan
laundabigiem — sievietem, kuram neauglibas arstéSanai lietotas vairakas arst€Sanas sheémas. V&l nav
noskaidrots, vai arst€Sana ar gonadotropiniem paaugstina $o audzgju risku neaugligdm sievieteém.

ledzimtas malformacijas

Pec ART iedzimtas malformacijas sastopamas nedaudz biezak neka pec dabiskas apaugloSanas.
Uzskata, ka to nosaka vecaku raksturlielumu (piem&ram, mates vecums, spermas raksturlielumi)
atSkiriba un vairakauglu gritnieciba.

Trombemboliski notikumi

Sievietém ar nesenu vai esoSu trombembolisku slimibu vai sievietém ar tadiem visparatzitiem
trombembolisku notikumu riska faktoriem ka personiga vai gimenes anamnéze, arstéSana ar
gonadotropiniem var vél vairak paaugstinat $adu trombembolisku notikumu paasinasanas vai rasanas
risku. Sim sievietém jaizverté gonadotropinu lieto$anas ieguvumi un riski. Tomer jaatzimé, ka pati
griitnieciba, ka arT1 OHSS arT var paaugstinat trombembolisku notikumu risku.

VirieSu arstéSana

Paaugstinats endogéna FSH Iimenis liecina par primaru séklinieku mazspg&ju. Alfa folitropina/hCG
terapija $adiem pacientiem nav efektiva. Alfa folitropinu nevajadzetu lietot gadijumos, kad efektivu
atbildreakciju nav iesp&jams sasniegt.

Ka atbildreakcijas novertésanas dala 4 Iidz 6 ménesus péc arsté$anas saksanas ieteicama spermas
analize.

Natrija saturs
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Alfa folitropina un citu ovulaciju stimulgjo$u zalu (pieméram, hCG, klomiféna citrata) vienlaiciga
lietoSana var pastiprinat folikulu atbildreakciju, bet vienlaiciga GnRH agonistu vai antagonistu
inducéta hipofizes desensitizacija var palielinat adekvatai olnicu atbildreakcijas ierosinasanai
nepieciesamo alfa folitropia devu. Cita kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba alfa folitropina terapijas
laika nav zinota.



4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Alfa folitropina lietoSanai griitniecibas laika nav indikaciju. Dati par ierobezotu skaitu griitniecibu,
kuru laika tas lietots (mazak neka 300 griitniecibas iznakumu), neuzrada alfa folitropina raditas
malformacijas vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso.

Pétfjumos ar dzivniekiem nav novérota teratogéna ietekme (skatit 5.3. apakSpunktu). Izvertgjot
gadijumus, kad zales lictotas griitniecibas laika, nav iegiits pictickami daudz klinisku datu, lai varétu
izslégt alfa folitropina teratogéno ietekmi.

BaroSana ar kriiti
Alfa folitropins nav indic€ts baroSanas ar kriiti laika.

Fertilitate
Alfa folitropins ir paredzéts lietoSanai neauglibas gadijuma (skatit 4.1. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Bemfola neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir galvassapes, olnicu cistas un vietgjas reakcijas
injekcijas vieta (piemé&ram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai kairinajums injekcijas
vieta).

Biezi zinots viegls vai vidgji smags olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS), un tas jauzskata par
stimulacijas procediirai piemitoSu risku. Smags OHSS noverots retak (skatit 4.4. apakSpunktu).

Trombembolija var rasties loti reti (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts

Nevelamas blakusparadibas sakartotas pec sastopamibas biezuma, ieverojot $adu vienosanos:
loti biezi (> 1/10);

biezi (> 1/100 lidz < 1/10);

retak (> 1/1000 I1dz < 1/100);

reti (> 1/10 000 I1dz < 1/1000);

loti reti (< 1/10 000).

Sievie$u arstéSana

Imiuinas sistémas traucéejumi
Loti reti: vieglas I1dz smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas
un Soks

Nervu sistemas traucejumi
Loti biezi: galvassapes

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Loti reti: trombembolija (gan saistita ar OHSS, gan nesaistita)

Elposanas sistéemas trauceéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: astmas paasinasanas vai pasliktinasanas




Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: sapes veédera, védera iestiepums, diskomforta sajuta v€dera apvidi, slikta dusa,
vemsana, caureja

Reproduktivas sistéemas traucéjumi un kruts slimibas

Loti biezi: olnicu cistas

Biezi: viegls vai vidgji smags OHSS (tostarp ar to saistitie simptomi)

Retak: smags OHSS (tostarp ar to saistitic simptomi) (skatit 4.4. apakSpunktu)
Reti: smaga OHSS komplikacijas

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums
un/vai kairinajums injekcijas vieta)

Virie$u arstéSana

Iminas sistemas traucejumi
Loti reti: vieglas Iidz smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilaktiskas reakcijas
un Soks

Elposanas sistéemas trauceéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: astmas paasinasanas vai pasliktinasanas

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: pinnes

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas
Biezi: ginekomastija, varikocéle

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vietd
Loti biezi: reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes, apsartums, hematoma, pietikums un/vai
kairinajums injekcijas vieta)

Izmeklejumi
Biezi: kermena masas palielinasanas

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentrai Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozesana

Alfa folitropina pardoz&Sanas ietekme nav zinama, tacu pastav OHSS raSanas iespéja (skatit
4.4. apakSpunktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dzimumhormoni un urogenitalas sistémas modulatori, gonadotropini,
ATK kods: GO3GAOS.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

Bemfola ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng http://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Folikulus stimulgjosais hormons (FSH) un luteinizgjosais hormons (LH) izdalas no hipofizes
prieksgjas dalas, reag€jot uz GnRH, un tiem ir papildinosa loma folikulu attistiba un ovulacija. FSH
stimul€ olnicu folikulu attistibu, bet LH darbiba ir iesaistita folikulu attistiba, steroidu gené&ze un
nobrieSana.

Farmakodinamiska iedarbiba

InhibTna un estradiola (E2) Iimenis paaugstinas p&c r-hFSH ievadiSanas ar sekojosu folikulu attistibas
indukciju. Inhibina Iimena paaugstinasanas seruma ir strauja, un to var noverot jau treSaja r-hFSH
ievadiSanas diena, savukart E2 Itmenis prasa vairak laika, un pieaugums tiek novérots tikai no ceturtas
arst€Sanas dienas. Kopgjais folikulu tilpums sak palielinaties péc 4 1idz 5 dienu ilgas r-hFSH ikdienas
devas lietosanas, un atkariba no pacienta atbildes reakcijas maksimalais efekts tiek sasniegts apméram
10 dienas péc r-hFSH lietoSanas sakuma.

Kliniska efektivitate un droSums sievietém

Klmiskos pétijumos pacientus ar smagu FSH un LH deficitu noteica péc endogéna LH limena seruma,
kas neparsniedza 1,2 SV/I, nosakot centrala laboratorija. Tacu janem véra, ka dazadas laboratorijas
noteiktie LH m&rfjumi var atskirties.

Kliniskajos p&tijumos, kuros salidzinata r—hFSH (alfa folitropina) un urina FSH lietosana ART
procediram (skatit zemak 1. tabulu) un ovulacijas ierosinasanai, alfa folitropins bija specigaks neka
urina FSH, jo folikula nobrieSanas sasniegSanai bija jalieto mazaka kop&ja deva un arT arstéSanas
periods bija 1saks.

Veicot ART procediiras, alfa folitropins ar mazaku kopg€jo devu un 1saku arst€Sanas periodu neka urina
FSH gadijuma lava iegiit vairak oocTtu apaugloSanai neka urina FSH.

1. tabula. P&tfjuma GF 8407 (randomiz&ts paral€lu grupu petijums par alfa folitropina un urina FSH
efektivitates un lietoSanas droSuma salidzinajumu maksligas apauglosanas procediiras) rezultati

Alfa folitropins | Urina FSH

(n=130) (n=116)
legiito oocTtu skaits 11,0+ 5,9 8,8+438
NepiecieSamais FSH stimulacijas dienu skaits 11,7+ 1,9 14,5+3,3
Kopgja nepiecieSsama FSH deva (FSH 75 SV ampulu skaits) | 27,6 10,2 40,7+ 13,6
NepiecieSamiba palielinat devu (%) 56,2 85,3

Atskiribas starp abam grupam bija statistiski ticamas (p< 0,05) visiem augstak min&tajiem raditajiem.

Kliniska efektivitate un droSums virieSiem

VirieSiem ar FSH deficitu alfa folitropinu, kas lietots vienlaikus ar hCG vismaz 4 méneSus, inducé
spermatogenézi.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Starp alfa folitropinu un alfa lutropinu, ja tos lieto vienlaicigi, nav farmakokingtiskas mijiedarbibas.
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Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas alfa folitropins izplatas ekstracelulara skidruma ar sakotngjo eliminacijas
pusperiodu aptuveni 2 stundas, un eliminacija no organisma notiek ar terminalo pusperiodu no 14 Iidz
17 stundam. Izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir robezas no 9 Iidz 11 1.

P&c subkutanas lietoSanas absoliita biopieejamiba ir 66% un Skietamais terminalais periods ir 24 lidz
59 stundu robezas. Konstatets, ka devas proporcionalitate péc subkutanas ievadi$anas ir Iidz 900 SV.
Pec atkartotas lietosanas alfa folitropins uzkrajas 3-kartigi, sasniedzot lidzsvara stavokli 3 Iidz 4 dienu
laika.

Eliminacija

Kop¢gjais klirenss ir 0,6 1/h, un aptuveni 12% alfa folitropina devas izdalas ar urinu.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitic dati par vienreiz&ju un atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati, salidzinot ar zalu apraksta citos apakSpunktos aprakstitajiem, neliecina par Tpasu risku

cilvekam.

Zurkam péc ilgstosas alfa folitropina farmakologisku devu lietosanas (> 40 SV/kg diend) novérota
pavajinata augliba samazinatas vaislibas dg].

Lietojot lielas devas (> 5 SV/kg/diena), alfa folitropins izraisija samazinatu dzivotspgjigu auglu skaitu,
vienlaikus nebtidams teratogéns, ka arT patologiskas dzemdibas — I1dzigi ka lietojot urina menopauzes

gonadotropinu (hMGQG). Tacu, ta ka alfa folitropins nav indic&ts gritniecibas laika, Siem datiem ir
ierobezota kliniska nozime.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Poloksamérs 188

Saharoze

Metionins

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija dihidrogénfosfata dihidrats
Fosforskabe

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
P&c atverSanas zales jainjic€ nekavéjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C—8 °C). Nesasaldét.
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Zales pirms atver$anas un deriguma termina laika var iznemt no ledusskapja un uzglabat lidz

3 ménesiem temperatiira 1idz 25°C, péc tam tas atkartoti neatdzes€jot. Zales jaizmet, ja tas 3 ménesu
laika netiek izlietotas.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

1,5 ml kartridzs (I klases stikls) ar virzula aizbazni (halogénbutila gumija) un gofrétu aluminija vacinu
ar gumijas parklajumu, kas apvienoti pildspalvveida piln§lirce.

Bemfola 75 SV/0,125ml
Katrs kartridzs satur 0,125 ml skiduma injekcijam.

Bemfola 150 SV/0,25 ml
Katrs kartridzs satur 0,25 ml skiduma injekcijam.

Bemfola 225 SV/0,375 ml
Katrs kartridzs satur 0,375 ml skiduma injekcijam.

Bemfola 300 SV/0,50 ml
Katrs kartridzs satur 0,5 ml §kiduma injekcijam.

Bemfola 450 SV/0,75 ml
Katrs kartridzs satur 0,75 ml Skiduma injekcijam.

Iepakojumi pa 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslircém, ieskaitot vienu vienreizgjas lietoSanas adatu un
vienu spirta tamponu katrai pilnslircei. Vienu adatu un vienu spirta samitrinatu tamponu paredzets
izmantot kopa ar pildspalvveida pilnslirci zalu ievadiSanai.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Skidumu nedrikst ievadit, ja taja ir dalinas vai tas ir dulkains.

Bemfola pildspalvveida pilnslirce nav paredzéta kartridza iznemsanai.

Izmantota pildspalvveida Slirce un adata jaizmet tiilit pec injekcijas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Noradijumus par ievadisanu ar pildspalvveida pilnslirci skatit lietoSanas instrukcija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Bemfola 75 SV/0,125ml
EU/1/13/909/001
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EU/1/13/909/006
EU/1/13/909/007

Bemfola 150 SV/0,25 ml
EU/1/13/909/002
EU/1/13/909/008
EU/1/13/909/009

Bemfola 225 SV/0,375 ml
EU/1/13/909/003
EU/1/13/909/010
EU/1/13/909/011

Bemfola 300 SV/0,50 ml
EU/1/13/909/004
EU/1/13/909/012
EU/1/13/909/013

Bemfola 450 SV/0,75 ml

EU/1/13/909/005

EU/1/13/909/014

EU/1/13/909/015

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014.gada 27.marts

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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IT PIELIKUMS

A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Polymun Scientific Immunbiologische Forschung GmbH
Donaustraf3e 99

Klosterneuburg 3400

Austrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE AR 1, 5 VAI 10 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 75 SV/0,125 ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
follitropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 75 SV alfa folitropina lidzvertigi 5,5 mikrogramiem 0,125 ml.
Katrs skiduma ml satur 600 SV Iidzvertigi 44 mikrogramiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poloksamérs 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
1 adata injekcijai

1 spirta tampons

5 pildspalvveida pilnslirces
5 adatas injekcijai
5 spirta tamponi

10 pildspalvveida pilnslirces
10 adatas injekcijai
10 spirta tamponi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 ménesiem temperatira Iidz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesgjot, un zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika netiek izlietotas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/909/001
EU/1/13/909/006
EU/1/13/909/007

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bemfola 75 SV/0,125 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bemfola 75 SV/0,125 ml injekcija
follitropinum alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,125 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE AR 1, 5 VAI 10 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 150 SV/0,25 ml skidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
follitropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 150 SV alfa folitropina Iidzvertigi 11 mikrogramiem 0,25 ml.
Katrs skiduma ml satur 600 SV Iidzvertigi 44 mikrogramiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poloksamérs 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
1 adata injekcijai

1 spirta tampons

5 pildspalvveida pilnslirces
5 adatas injekcijai
5 spirta tamponi

10 pildspalvveida pilnslirces
10 adatas injekcijai
10 spirta tamponi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 me&nesiem temperatira lidz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesgjot, un zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika netiek izlietotas.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/909/002
EU/1/13/909/008
EU/1/13/909/009

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bemfola 150 SV/0,25 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bemfola 150 SV/0,25 ml injekcija
follitropinum alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,25 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE AR 1, 5 VAI 10 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 225 SV/0,375 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
follitropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 225 SV alfa folitropina Iidzvertigi 16,5 mikrogramiem 0,375 ml.
Katrs skiduma ml satur 600 SV Iidzvertigi 44 mikrogramiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poloksamérs 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
1 adata injekcijai

1 spirta tampons

5 pildspalvveida pilnslirces
5 adatas injekcijai
5 spirta tamponi

10 pildspalvveida pilnslirces
10 adatas injekcijai
10 spirta tamponi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS
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Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldgt.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 me&neSiem temperatira Iidz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesgjot, un zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika netiek izlietotas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/909/003
EU/1/13/909/010
EU/1/13/909/011

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bemfola 225 SV/0,375 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bemfola 225 SV/0,375 ml injekcija
follitropinum alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,375 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KASTITE AR 1, 5 VAI 10 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 300 SV/0,5 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
follitropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 SV alfa folitropina lidzvértigi 22 mikrogramiem 0,5 ml.
Katrs sagatavota skiduma ml satur 600 SV lidzvertigi 44 mikrogramiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poloksamérs 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
1 adata injekcijai

1 spirta tampons

5 pildspalvveida pilnslirces
5 adatas injekcijai
5 spirta tamponi

10 pildspalvveida pilnslirces
10 adatas injekcijai
10 spirta tamponi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 me&nesiem temperatira lidz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesgjot, un zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika netiek izlietotas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/909/004
EU/1/13/909/012
EU/1/13/909/013

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bemfola 300 SV/0,5 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bemfola 300 SV/0,5 ml injekcija
follitropinum alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEPAKOJUMS AR 1, 5 VAI 10 PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Bemfola 450 SV/0,75 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
follitropinum alfa

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 450 SV alfa folitropina Iidzvertigi 33 mikrogramiem 0,75 ml.
Katrs sagatavota skiduma ml satur 600 SV lidzvertigi 44 mikrogramiem.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Poloksamérs 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija dihidrogénfosfata
dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
1 adata injekcijai

1 spirta tampons

5 pildspalvveida pilnslirces
5 adatas injekcijai
5 spirta tamponi

10 pildspalvveida pilnslirces
10 adatas injekcijai
10 spirta tamponi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 me&nesiem temperatira [idz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesgjot, un zales jaizmet, ja tas 3 ménesu laika netiek izlietotas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/909/005
EU/1/13/909/014
EU/1/13/909/015

13. SERIJAS NUMURS, DAVINAJUMA UN ZALU KODS

Sérija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bemfola 450 SV/0,75 ml
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bemfola 450 SV/0,75 ml injekcija
follitropinum alfa
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,75 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bemfola 75 SV/0,125 ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Bemfola 150 SV/0,25 ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
Bemfola 225 SV/0,375 ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Bemfola 300 SV/0,50 ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Bemfola 450 SV/0,75 ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

Follitropinum alfa

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz&s parlasit.

Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

SR WD =

1.

Kas ir Bemfola un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bemfola lietosanas
Ka lietot Bemfola

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bemfola

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Bemfola un kadam noliakam to lieto

Kas ir Bemfola

Sis zales satur aktivo vielu, ko sauc par alfa folitropinu. Alfa folitropins ir gandriz identisks
dabiskajam kermena izstradatajam folikulstimulgjoSajam hormonam (FSH). FSH ir gonadotropins, kas
ir Tpasi svarigs cilveka vairoSanas un auglibas procesos. Sievietem FSH lieto, lai sekm&tu paslu
(folikulu), kas satur olStinas, augSanu un attistibu olnicas. VirieSiem FSH lieto, lai sekm&tu spermas
veidosanos.

Kadam nolikam Bemfola lieto
Pieaugus$am sievietem Bemfola lieto:

lai palidz&tu atbrivot ol§iinu no olnicas (ovulacija) sievietém, kuram nenotiek ovulacija un
kuram arste€Sana ar klomiféna citratu nav bijusi efektiva;

kopa ar citam zalém, ko sauc par alfa lutropinu (luteiniz&joSo hormonu vai LH), lai palidzgtu
atbrivot ol§tinu no olnicas (ovulacija) sievietém, kuru organisma veidojas loti maz
gonadotropinu (FSH un LH);

lai izraisttu vairaku folikulu (kas katrs satur olstinu) veidoSanos sievietém, veicot tadas
maksligas apauglosanas procediiras (procediras, kas palidz iestaties griitniecibai) ka
arpuskermena apaugloSana, gamétu parneSana olvada vai zigotu parnesana olvada.

PieauguSiem virieSiem Bemfola lieto:

2.

kopa ar citam zalém — cilvéka horiongonadotropinu (Auman Chorionic Gonadotrophin —
hCG) — spermatozoidu veidoSanas veicinaSanai viriesiem, kas ir neaugligi attiecigo hormonu
trukuma del.

Kas Jums jazina pirms Bemfola lietoSanas

Pirms arstéSanas arstam ar pieredzi neauglibas arsté$ana japarbauda Jisu un Jisu partnera augliba.
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Nelietojiet Bemfola $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret folikulstimul&jo$o hormonu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu;

. ja Jums ir hipotalama vai hipofizes (abas ir smadzenu dalas) audzgjs;

o ja esat sieviete:

- kurai ir palielinatas olnicas vai nezinamas izcelsmes ar skidrumu pilditi pasli olnicas
(olnicu cistas);

- kurai ir nezinamas izcelsmes asino$ana no maksts;

- kurai ir olnicu, dzemdes vai kriits vézis;

- kurai pastav traucgjumi, kas parasti nelauj attistities normalai gritniecibai, piem&ram,
olnicu mazspgja (priekslaiciga menopauze) vai nepareizi veidoti dzimumorgani;

o ja esat virietis:
- kuram ir neatgriezenisks séklinieku bojajums.

Nelietojiet Bemfola, ja kads no iepriek§ minétajiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Ja neesat par to
parliecinats, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Bemfola lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Porfirija
Ja Jums vai kadam gimenes loceklim ir porfirija (nesp&ja saskelt porfirinus, ko bérni var parmantot no

vecakiem), pirms arsté$anas sakSanas pastastiet par to arstam.
Nekavgjoties izstastiet savam arstam, ja:

o Jusu ada klaist juitiga un uz tas atri veidojas puslisi, pasi vietas, kas biezi tiek paklautas saules
gaismai un/vai
o Jums ir sapes veédera, rokas vai kajas.

Ja Jums ir iepriek$ min&tie simptomi, arsts var ieteikt Jums partraukt arstesanu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Ja esat sieviete, §1s zales palielina Jums OHSS risku. Tas ir tad, kad folikuli attistas parak daudz un
klist par lielam cistam. Ja Jums paradas sapes védera lejasdala, strauji palielinas kermena masa,
paradas slikta diisa vai vemsSana, vai apgriitinata elposana, nekavgjoties informgjiet par to savu arstu,
kurs var ieteikt Jums partraukt $o zalu lietoSanu (skatit 4. punktu).

Gadijuma, ja Jums nenotiek ovulacija un Jis lietojat ieteikto devu un lietoSanas shemu, OHSS rodas
retak. Bemfola terapija reti izraisa smagu OHSS, ja vien nelieto zales galigai folikulu nobrieSanas
ierosinasanai (satur cilvéka horiongonadotropinu — hCGQG). Ja Jums attistas OHSS, $aja arst€Sanas
cikla arsts var nedot Jums hCG un ieteikt nestaties dzimumsakaros vai lietot barjermetodes vismaz
Cetras dienas.

Vairakauglu griitnieciba

Lietojot Bemfola, risks, ka iestasies griitnieciba vienlaicigi ar vairakiem augliem (vairakauglu
gritnieciba, visbiezak dvini), ir lielaks neka dabiskas apaugloSanas gadijuma. Vairakauglu griitnieciba
var radit mediciniskas komplikacijas Jums un berniem. Vairakauglu griitniecibas risku var mazinat,
lietojot pareizu Bemfola devu pareiza laika. Veicot maksligas apaugloSanas procediiras, vairakauglu
gritniecibas risks ir saistits ar Jisu vecumu, kermenT ievietoto apaugloto ol$inu vai embriju kvalitati
un skaitu.

Griitniecibas partraukSana
Veicot maksligas apauglosanas procediiras vai stimulgjot olnicas attistit olSiinas, Jums ir lielaks
griitniecibas partraukSanas risks neka sievietém parasti.
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Asinsreces traucgjumi (trombemboliski notikumi)

Ja Jums kadreiz vai nesen ir bijusi asins trombi kaja vai plausas, sirdslekme vai infarkts vai, ja tas bijis
Jasu gimenes locekliem, tad arstéSanas ar Bemfola laika var bat augstaks $o trauc&jumu veidoSanas vai
pasliktinasanas risks.

Paaugstinats FSH [imenis asinis virieS§iem

Ja esat virietis, parak daudz FSH asinis var liecinat par seéklinieku bojajumu. Bemfola $ados gadijumos
parasti nav efektivs. Ja arsts izlemj pamé&ginat arstésanu ar Bemfola, lai to uzraudzitu, 4—6 ménesus
p&c arstésanas saksanas arsts var Jums paltigt spermu analizei.

Bérni un pusaudzi
Bemfola nav paredzgeta lietoSanai b&rniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Bemfola
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

o Ja lietojat Bemfola ar citam zalém, kas veicina ovulaciju (piemeéram, hCG vai klomiféna citrats),
var pastiprinaties folikulu atbildreakcija;
o Ja lietojat Bemfola vienlaikus ar gonadotropinu atbrivojo$a hormona (GnRH) agonistu vai

antagonistu ($1s zales pazemina dzimumhormonu Itmeni un partrauc ovulaciju), Jums var bt
nepiecieSama lielaka Bemfola deva, lai veidotos folikuli.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Bemfola, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav paredzams, ka zales ietekmes sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Bemfola satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Bemfola

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

So zalu lietodana

. Bemofola ir paredzgts injicet tiesi zem adas (subkutani). Lietojiet katru pildspalvveida pilnslirci
tikai vienu reizi, péc izlieto$anas tas ir drosa veida jaizmet. Skidumu nedrikst ievadit, ja taja ir
dalinas vai tas ir dulkains.

o Pirma Bemfola injekcija javeic arsta uzraudziba.
o JGsu arsts vai medmasa paradis, ka injicet Bemfola, pirms saksiet injekcijas veikt pati/pats.
o Ja Bemfola ievadat patstavigi, lidzu, uzmanigi izlasiet un ievérojiet lictoSanas noradijumus.

LietoSanas noradijumus skatiet lietoSanas instrukciju beigas.

Cik daudz lietot
Jusu arsts izlems, cik daudz un biezi Jums zales biis jalieto. Turpmak aprakstitas devas noraditas
starptautiskajas vienibas (SV) un mililitros (ml).

Sievietes

Ja Jums nenotiek ovulacija un ir neregularas ménesreizes vai to nav vispar

o Bemfola parasti lieto katru dienu;

o ja Jums ir neregularas ménesreizes, saciet lietot Bemfola menstruala cikla pirmajas 7 dienas. Ja
Jums nav ménesreiZu, zales varat sakt lietot, kad vélaties;

° ieteicama Bemfola sakumdeva ir 75 lidz 150 SV (0,12 lidz 0,25 ml) katru dienu;

o Bemfola devu var palielinat ik p&c 7 vai 14 dienam pa 37,5 lidz 75 SV, kamer tiek iegiita
vElama atbildreakcija;
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o maksimala Bemfola dienas deva parasti neparsniedz 225 SV (0,375 ml);

o kad tiks iegtita v€lama atbildreakcija, 24 1idz 48 stundas pec pedgjas Bemfola injekcijas Jums
ievadis vienu 250 mikrogramu rekombinanta hCG (r-hCG — hCG, kas iegiits laboratorija,
izmantojot specialu DNS tehnologiju) injekciju vai 5 000 lidz 10 000 SV hCG. Vislabakais laiks
dzimumtuvibai ir hCG injekcijas diena un nakamaja diena pec tas.

Ja pec 4 arstesanas nedelam arsts nenovero vélamo atbildreakciju, arstésanas cikls ar Bemfola
japartrauc. Nakamaja arstéSanas cikla arsts Jums parakstis liclaku Bemfola sakumdevu neka ieprieks.

Ja Jums noveros parak spécigu atbildreakciju, arstéSana tiks partraukta un hCG netiks ievadits (skatit
2. punktu, “Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Nakamaja cikla arsts Jums parakstis mazaku
Bemfola devu neka ieprieks.

Ja Jums diagnosticéts loti zems FSH un LH hormonu limenis

o ieteicama Bemfola sakumdeva ir 75 lidz 150 SV (0,12 1idz 0,25 ml) kopa ar 75 SV
(0,12 ml) alfa lutropina;

o abas zales Jums biis jalieto katru dienu lidz piecam ned€lam;

o Bemfola devu var palielinat ik p&c 7 vai 14 dienam pa 37,5 Iidz 75 SV, kamér tiek iegiita
velama atbildreakcija;

o kad tiks iegtita veélama atbildreakcija, 24 Iidz 48 stundas p&c ped&jas Bemfola un alfa lutropina
injekcijas Jums ievadis vienu 250 mikrogramu rekombinanta hCG (r-hCG — hCG, kas iegiits
laboratorija, izmantojot specialu DNS tehnologiju) injekciju vai 5 000 lidz 10 000 SV hCG.
Vislabakais laiks dzimumtuvibai ir hCG injekcijas diena un nakamaja diena péc tas. Alternativs
variants ir ar arsta spriedumu pamatota intrauterinas inseminacijas vai citu mediciniski asistetu
apauglosanas procediiru veiksana.

Ja pec 5 arsteSanas nedelam arsts nenovero atbildreakciju, arstéSanas cikls ar Bemfola japartrauc.
Nakamaja arst€Sanas cikla arsts Jums parakstis lielaku Bemfola sakumdevu neka ieprieks.

Ja Jums noveros parak spécigu atbildreakciju, arstéSana ar Bemfola tiks partraukta un hCG netiks
ievadits (skatit 2. punktu, “Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”). Nakamaja cikla arsts Jums
parakstis mazaku Bemfola devu neka ieprieks.

Ja Jums nepiecieSama vairaku ol$tinu attistiSana pirms jebkadas maksligas apauglo$anas procediiras
. ieteicama Bemfola sakumdeva ir 150 Iidz 225 SV (0,25 Iidz 0,37 ml) katru dienu, sakot ar 2. vai
3. arstésanas cikla dienu;

o Bemfola devu var palielinat atkariba no atbildreakcijas. Maksimala dienas deva ir 450 SV
(0,75 ml);
o arst€Sana tiek turpinata, 11dz ol8tnas ir pietickami attistijusas. Tam parasti nepiecieSamas

aptuveni 10 dienas, bet tas var notikt jebkura bridi laika posma no 5. lidz 20. dienai. Lai
noteiktu $o bridi, arsts izmantos asins analizes un/vai ultraskanas iekartu;

o kad olStinas biis attistijusas, 24 Iidz 48 stundas p&c pedgjas Bemfola injekcijas Jums ievadis
vienu 250 mikrogramu rekombinanta hCG (r-hCG — hCG, kas iegiits laboratorija, izmantojot
specialu rekombinanto DNS tehnologiju) injekciju vai 5 000 Iidz 10 000 SV hCG. Tas
sagatavos ol$iinas savaksanai.

Citos gadijumos arsts vispirms var izmantot ovulacijas apturéSanu ar gonadotropinus atbrivojosa
hormona (GnRH) agonistu vai antagonistu. Sajos gadijumos Bemfola lietosanu sak aptuveni 2 nedélas
p&c agonista terapijas sakSanas. Bemfola un GnRH agonistu turpina lietot 11dz pietickamas folikulu
attistibas sasniegSanai. Pieméram, p&c divu nedélu arsteéSanas ar GnRH agonistu 7 dienas ievada 150
1idz 225 SV Bemfola. Tad devu pielago atbilstosi olnicu atbildreakcijai.

Viriesi
o Parasta Bemfola deva ir 150 SV (0,25 ml) kopa ar hCG;
o abas zales jalieto trisreiz ned€la vismaz 4 menesus;
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o ja pec 4 meénesiem arstéSana Jums nav bijusi efektiva, arsts var ierosinat turpinat arstésanu,
lietojot abas zales vismaz 18 ménesus.

Ja esat lietojis Bemfola vairak neka noteikts

Nav zinams, kadas ir sekas, ievadot parak lielu Bemfola daudzumu. Tac¢u vargtu rasties olnicu
hiperstimulacijas sindroms (OHSS), kas aprakstits 4. punkta. Tom&r OHSS radisies tikai tad, ja
ievadits arT hCG (skatit 2. punktu, “Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)”).

Ja esat aizmirsis lietot Bemfola
Ja esat aizmirsis lietot Bemfola, nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Liidzu,
sazinieties ar arstu, tiklidz konstatgjat, ka esat aizmirsis ievadit devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas sievietém
Sapes veédera lejasdala un slikta diiSa vai vemsSana var biit olnicu hiperstimulacijas sindroma
(OHSS) simptomi. Tas var noradit, ka olnicas ir parak spécigi reag€jusas uz arstésanu un ka
tajas ir izveidojusas lielas cistas (skatit arT 2. punktu, “Olnicu hiperstimulacijas sindroms
(OHSS)”). ST blakusparadiba ir biezi sastopama (var skart lidz 1 lietotajam no 10);
OHSS var klut par smagu traucgjumu ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu uria
veidosanos, kermena masas palielinaSanos, apgriitinatu elposanu un/vai iesp&jamu skidruma
uzkrasanos védera vai kraskurvi. ST blakusparadiba novérota retak (var skart lidz 1 lietotajam no
100);
retos gadijumos var rasties tadas OHSS komplikacijas ka olnicu kajinas sagriesanas vai asins
trombu veidoSanas (var skart 11dz 1 lietotajam no 1000);
nopietnas, ar trombu veidoSanos saistitas komplikacijas (trombemboliski notikumi), dazkart
neatkarigi no OHSS, noverotas loti reti (var skart Iidz 1 lietotajam no 10 000). Tas var izraisit
sapes kriiskurvi, elpas tritkumu, insultu vai sirdslekmi (skatit arT 2. punktu, “Asinsreces
trauc€jumi (trombemboliski notikumi)”).

Nopietnas blakusparadibas virieSiem un sievietem

o Alergiskas reakcijas, tadas ka izsitumi, adas apsartums, natrene, sejas pietiikums ar apgriitinatu
elposanu dazkart var biit nopietnas. ST blakusparadiba ir loti reta (var skart [1dz 1 lietotajam no
10 000).

Ja Jums ir kada no ieprieks min&tajam blakusparadibam, nekavejoties sazinieties ar savu arstu, kurs
var lugt Jums partraukt Bemfola lietoSanu.

Citas blakusparadibas sievietem

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem):

o ar Skidrumu pilditi pii§li olnicas (olnicu cistas);
. galvassapes;
. viet€jas reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, apsartums, zilumu rasanas, pietikums

un/vai kairinajums.

Biezi (var skart 1idz 1 lietotaju no 10):
. sapes vedera;
o slikta dGiSa, vems$ana, caureja, védergraizes un védera ptiSanas.
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Loti reti (var skart 1idz 1 lietotaju 10 000):

o var rasties tadas alergiskas reakcijas ka izsitumi, apsartusi ada, natrene, sejas pietiikums ar
apgriitinatu elpoSanu. Dazkart §Ts reakcijas var biit nopietnas;
. var pasliktinaties astma.

Citas blakusparadibas virieSiem

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 lietotajiem):
. viet&jas reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes, apsartums, zilumu rasanas, pietikums
un/vai kairinajums.

Biezi (var skart [idz 1 lietotaju no 10):
o vénu pietikums virs un aiz s€kliniekiem (varikocgéle);
o kriiSu veidoSanas, akne vai kermena masas palielinasanas.

Loti reti (var skart 1idz 1 lietotaju 10 000):

o var rasties tadas alergiskas reakcijas ka izsitumi, apsartusi ada, natrene, sejas pietiikums ar
apgriitinatu elpoSanu. Dazkart §Ts reakcijas var biit nopietnas;
. var pasliktinaties astma.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i Zalu valsts agentirai Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Bemfola
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces markejuma
vai kastites p&c ,,Derigs l1dz”/“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (2 C — 8°C). Nesasaldet.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Deriguma termina laika neatvertas zales drikst uzglabat Iidz 3 me&nesiem temperatiira [1idz 25°C, pec
tam tas atkartoti neatdzesg€jot. Zales jaizmet, ja tas 3 menesu laika netiek izlietotas.

Nelietojiet $ts zales, ja pamanat redzamas izmainas, ja Skidrums satur sikas dalinas vai tas ir dulkains.
Zales jaievada uzreiz pec atversanas.

Neizmetiet §1s zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bemfola satur
o Aktiva viela ir alfa folitropins.

. Bemfola 75 SV/0,125 ml: katrs kartridzs satur 75 SV (Iidzvertigi 5,5 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,125 ml skiduma.

o Bemfola 150 SV/0,25 ml: katrs kartridzs satur 150 SV (lidzvertigi 11 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,25 ml Sskiduma.
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o Bemfola 225 SV/0,375 ml: katrs kartridzs satur 225 SV (Iidzvertigi 16,5 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,375 ml skiduma.

o Bemfola 300 SV/0,50 ml: katrs kartridzs satur 300 SV (lidzvertigi 22 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,50 ml $kiduma.

o Bemfola 450 SV/0,75 ml: katrs kartridzs satur 450 SV (lidzvertigi 33 mikrogramiem) alfa
folitropina 0,75 ml skiduma.

o Katrs skiduma ml satur 600 SV (lidzvertigi 44 mikrogramiem) alfa folitropina.

° Citas sastavdalas ir poloksamers 188, saharoze, metionins, natrija hidrogénfosfata dihidrats,
natrija dihidrogénfosfata dihidrats, fosforskabe un tidens injekcijam.

Bemfola ar€jais izskats un iepakojums

o Bemfola ir dzidrs, bezkrasains Skidrums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (injekcija).

. Bemfola piegada iepakojumos pa 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslircém, 1, 5 vai 10 adatam
injekcijai un 1, 5 vai 10 spirta tamponiem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebut pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un zalu razZotajs
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu.
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Bemfola 75 SV/0,125 ml pildspalvveida pilnslirce
Bemfola 150 SV/0,25 ml pildspalvveida pilnslirce
Bemfola 225 SV/0,375 ml pildspalvveida piln§lirce
Bemfola 300 SV/0,50 ml pildspalvveida pilnslirce
Bemfola 450 SV/0,75 ml pildspalvveida pilnslirce

LietoSanas instrukcija

SATURS

1. Ka lietot Bemfola pildspalvveida pilnSlirci

2. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzsaksanas
3. Pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana injekcijai

4. Arsta parakstitas devas noteikS§ana

5. Devas injicéSana

6. Péc injiceéSanas

Bridinajums. Pirms Bemfola pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet $o lietoSanas
instrukciju un sekojiet tai. Nesekojiet citu avotu noradijumiem, bet tikai tiem, kas aprakstiti $aja
lietosanas instrukcija vai ko Jums noradijis veselibas apripes profesionalis, jo citadi var tikt
apdraudgéta pildspalvveida pilnSlirces pareiza lietoSana un Jusu arsteéSana.

Ka lietot Bemfola pildspalvveida pilnslirci

Pirms pildspalvveida pilnslir¢u lietosanas, ltidzu, ripigi izlasiet visus noradijumus un lieto$anas
instrukciju.

Katra pildspalvveida pilnslirce Jums ir tikai vienreizejai lietoSanai — nelaujiet to izmantot
nevienam citam.

Skaitli uz pildspalvveida pilnslirces dozgSanas displeja ir meriti starptautiskas vienibas jeb SV.
Jusu arsts pastastis, cik daudz SV injicét katru dienu.

Jiisu arsts/farmaceits pastastis, cik daudz vienreiz lietojamo Bemfola pildspalvveida
pilnSliréu ir nepiecieSams, lai pabeigtu arsteSanas kursu.

Veiciet sev injekciju katru dienu apméram viena laika.

Pirms pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas uzsaksSanas

Iznemiet pildspalvveida pilnslirces no ledusskapja

Iznemiet vienu no pildspalvveida pilnslirceém no ledusskapja 5 1idz 10 mintites pirms tas
lietoSanas.

Ja zales ir sasalusas, tad, ludzu, nelietojiet tas.

Nomazgajiet rokas

Nomazgajiet rokas ar ziepe€m un siltu fideni, tad tas noslaukiet.

Svarigi, lai Jusu rokas un ar pildspalvveida pilnslirci lietojamie priekSmeti biitu péc iesp€jas
tiraki.

Atrodiet tiru vietu
Piemérota vieta ir tirs galds vai tira virsma.
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3. Pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSana injekcijai

Pildspalvveida piln§lirces sastavdalas

O Deva

© Dozésanas poga

@ Aktivizesanas josla

© Kartridzs ar zalem

O Adata

@ leksejais adatas vacins

@ Argjais adatas vacin$
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Veiciet injekciju katru dienu
apméram viena laika. Iznemiet
pildspalvveida pilnslirci no
ledusskapja 5—10 mintites pirms tas
lietosanas.

Piezime. Liidzu, parbaudiet,
vai zales nav sasalusas.

Sagatavojiet adatu injekcijai!
Panemiet jaunu adatu — izmantojiet
tikai iepakojuma ievietotas
“vienreiz€jas lietoSanas” adatas.
Stingri turiet argjo adatas uzgali.
Vienmér parbaudiet, vai adatas areja
vacina nonemama aizsargzimotne nav
bojata vai valiga.

Nonemiet no injekciju adatas
aizsargzimotni.

Uzmanibu: Ja nonemama
aizsargzimotne ir bojata vai valiga,
nelietojiet adatu. Izmetiet to asiem
prieksmetiem paredzéta konteinera.
Panemiet jaunu adatu.

Pievienojiet adatu.

Turot pildspalvveida pilnslirci aiz
saniem un adatu viena linija,
pievienojiet adatu pildspalvveida
Slirces galam. Pieskruvejiet adatu
pildspalvveida $lirces galam, griezot
pulkstenraditaja virziena, lidz ta ir
stingri piestiprinata. Parliecinieties,
vai adata ir pareizi nostiprinata uz
pildspalvveida pilnslirces taisna
stavoklT.

Uzmanibu! Nepievelciet adatu parak
ciesi. Adatas pievienoSanas laika
nespiediet uz dozesanas pogas..



Pareiza adatas pozicija Nepareiza adatas pozicija
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Nonemiet arjo adatas uzgali (G).
Saglabajiet to. Jums tas bis
vajadzigs péc injekcijas
pildspalvveida Slirces izmeSanai.

Nonemiet adatas ieksgjo uzgali (F).

Parliecinieties, ka adata atrodas
pareiza pozicija.



4.

Arsta parakstitas devas noteiksana
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Vispirms turiet pildspalvveida pilnslirci ta, lai
adata biitu vérsta uz augsu. Lai atbrivotos no
gaisa burbuliem, viegli uzsitiet pa pilnslirces
saniem, lai esoSie gaisa burbulisi paceltos uz
augsu.

Joprojam turot pildspalvveida pilnslirci ar adatu
uz augsu, spiediet dozeSanas pogu, lidz
aktivizéSanas josla ar mazo bultinu vairs nav
redzama. Jus dzirdesiet art klikski, un izpladis
neliels daudzums skidruma (tas ir

normali). Tagad pildspalvveida pilnSlirce ir
sagatavota devas iestatiSanai.

Uzmanibu:

Ja Skidrums neizpliist nemaz vai adatas un
pildspalvveida pilnslirces savienojuma vieta
tiek konstatéta skidruma nopliide, nelietojiet
pildspalvveida pilnslirci. Pastastiet arstam vai
farmaceitam, ja novérojat kadas problemas.

Viegli pagrieziet dozgSanas pogu, [idz Jisu
parakstitas devas aktivéSanas josla ir viena linija
ar pildspalvveida §lirces iezimes vidu.

Piezime: Bemfola 75 SV/0,125 ml
pildspalvveida pilnslircei dozesanas poga nevar
pilnibd apgriezties, tacu to joprojam var
pagriezt atpakal.

Pildspalvveida pilnslirce tagad ir gatava
injekcijai.

Uzmanibu! Saja bridi vairs nespiediet
dozésanas pogu.



5. Devas injicéSana

Tagad Jus esat sagatavojies (sagatavojusies) nekavejoties veikt sev injekciju: arsts vai medmasa
Jums jau bus ieteikusi, kura vieta injicét (pieméram, védera priekseja siena, augsstilba
virspuse). Lai mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvélieties citu injekcijas vietu.
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Ar aplveida kustibam notiriet injekcijas
vietu ar iepakojuma eso$o spirta
tamponu. Pirms injic€$anas nogaidiet
dazas sekundes, lidz spirts ir iztvaikojis
no adas un ta ir sausa.

Velreiz parbaudiet, vai uz
pildspalvveida pilnslirces ir paradita
pareiza deva. Viegli saspiediet adu
injekcijas vieta. Turiet pildspalvveida
pilnslirci apméram taisna lenki (90°
lenkT) un ar vienu vienmerigu kustibu
pilniba ievadiet adatu ada.

Uzmanibu: Adatas ievadisanas laika
nespiediet dozésanas pogu un
nemainiet adatas virzienu.

Kad adata ir pilniba ievadita injekcijas
vieta, [enam un nepartraukti spiediet
dozg&sanas pogu, I1dz ta apstajas un
devas josla pazid.

Nevelciet uzreiz ara adatu; pagaidiet
vismaz 5 sekundes, pirms tas
izvilkSanas, lai nodroS$inatu, ka ir
injiceta pilna deva.

P&c adatas iznemsanas notiriet adu ar
spirta tamponu, veicot aplveida
kustibas injekcijas vieta.



Uzmanibu: ja injekcijas laika adatas
un pildspalvveida pilnslirces
savienojuma vieta tiek konstatéta
Skidruma nopliide, pastastiet par to
arstam vai farmaceitam.
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Péc injekcijas
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Uzmanigi uzlieciet atpaka] adatai argjo adatas
uzgali.

Jus varat izmantot pildspalvveida piln§lirci tikai
vienu reizi, un pildspalvveida pilnslirce ir
jaizmet pat tad, ja p&c injekcijas pildspalvveida
pilnslirce ir palicis $kidrums.

Izmetiet iepakojumu, iek$gjo adatas uzgali,
aizsargzimotni, spirta tamponu un liectosanas
instrukciju parastajos sadzives atkritumos.
Neizmetiet zales izlietng, tualetes poda vai
sadzives atkritumos. Izmantota pildspalvveida
pilnslirce jaizmet konteinera asiem
priekSmetiem un janogada aptieka, lai pareizi
iznicinatu. Jautajiet farmaceitam, ka atbrivoties
no zalém, kuras vairs nelietojat.
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