PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Bemfola 75 1U/0,125 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Bemfola 150 1U/0,25 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Bemfola 225 1U/0,375 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Bemfola 300 1U/0,50 ml injekény roztok v naplnenom pere
Bemfola 450 1U/0,75 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 600 IU (¢o zodpoveda 44 mikrogramom) folitropinu alfa*.

Bemfola 75 1U/0,125 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
KaZzdé naplnené pero obsahuje 75 IU (Co zodpoveda 5,5 mikrogramom) na 0,125 ml.
Kazdym perom Bemfola 75 IU je mozné podat’ nasledujuce davky: 37,5 1U /50 IU / 62,5 IU / 75 TU.

Bemfola 150 1U/0,25 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 IU (¢o zodpoveda 11 mikrogramom) na 0,25 ml.

Kazdym perom Bemfola 150 IU je moZzné podat’ nasledujuce davky: 75 IU /87,5 IU / 100 IU /
112,510/1251U/137,51U/ 150 IU.

Bemfola 225 1U/0,375 ml injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 225 IU (¢o zodpoveda 16,5 mikrogramom) na 0,375 ml.

Kazdym perom Bemfola 225 IU je mozné podat’ nasledujice davky: 150 U / 162,51U / 175U/
187,51U/2001U/212,51U /225 TU.

Bemfola 300 1U/0,50 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 IU (¢o zodpoveda 22 mikrogramom) na 0,5 ml.

Kazdym perom Bemfola 300 IU je mozné podat’ nasledujuce davky: 225 IU / 237,5 IU / 250 IU /
262,510 /27510 /287,51U /300 IU.

Bemfola 450 1U/0,375 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 450 IU (¢o zodpoveda 33 mikrogramom) na 0,75 ml.

Kazdym perom Bemfola 450 IU je mozné podat’ nasledujuce davky: 300 IU /325 1U / 337,51U /
350U /37510 /400 1U/412,5TU /425 1U /450 IU.

* rekombinantny l'udsky hormoén stimulujuci folikuly (r-hFSH) produkovany v bunkéach ovarii
¢inskeho Skre¢ka (CHO) rekombinantnou DNA technoldgiou.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).
Ciry bezfarebny roztok.

pH roztoku je 6,7 az 7,3.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

U dospelych zien

o Anovulacia (vratane syndromu polycystickych ovarii) u zien, ktoré nereagovali na liecbu
klomiféniumcitratom.
o Stimulacia dozrievania viacerych folikulov u Zien podstupujucich superovuléaciu pri metédach

asistovanej reprodukcie (ART), ako st in vitro fertilizacia (IVF), intratubarny transfer gamét
a intratubarny transfer zygot.

o Folitropin alfa v spojeni s preparatom luteiniza¢ného hormonu (LH) je indikovany na stimulaciu
vyvoja folikulov u Zien so zavaznou deficienciou LH a FSH.

U dospelych muzov

. Folitropin alfa je indikovany na stimulaciu spermatogenézy u muzov s vrodenym alebo
ziskanym hypogonadotropnym hypogonadizmom spolu s lie¢bou I'udskym
choriogonadotropinom (hCG).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecba s filitropinom alfa sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma sktisenosti s lieCbou portch
fertility.

Pacienti musia dostat’ spravny pocet pier pre svoj lieCebny cyklus a musia byt’ zaskoleni na pouZzivanie
spravnych metod podavania injekcie.

Dévkovanie

Klinické hodnotenia folitropinu alfa ukazali, Ze jeho denné davky, rezimy podavania a postupy
monitorovania lie¢by maju byt’ stanovené individualne pre optimalizaciu vyvoja folikulov a pre
minimalizaciu rizika neziaducej ovarialnej hyperstimulacie. Odporuca sa dodrziavat’ d’alej uvedené
odporucané ivodné davky.

Zeny s anovuldciou (vratane syndromu polycystickych ovdrii)
Folitropin alfa mozno podéavat’ ako sériu dennych injekcii. U menstruujucich pacientok sa ma liecba
zacat’ pocas prvych 7 dni menstruacného cyklu.

V registra¢nych sktiSaniach sa zvycajne pouzivana schéma zacala davkou 75 az150 IU FSH denne
a zvySovala sa najlepsie o 37,5 alebo o 75 IU v 7-dnovych alebo, v pripade potreby, najlepsie v 14-
diovych intervaloch na dosiahnutie adekvatnej, no nie nadmernej odpovede.

V klinickej praxi je poc€iatocna davka zvycajne stanovena individualne na zaklade klinickych
charakteristik pacientky, ako su markery ovaridlnej rezervy, vek, index telesnej hmotnosti (BMI) a ak
je to relevantné, podl'a predchadzajucej odpovede na ovarialnu stimulaciu.

Pociatocna davka

Pociato¢ni davku je mozné upravovat’ postupnym sposobom, a sice (a), nizsia ako 75 IU denne, ak sa
na zaklade klinického profilu pacientky (vek, index telesnej hmotnosti, ovaridlna rezerva), ocakava
nadmerna ovarialna odpoved’ vyjadrend poctom folikulov; alebo (b), ak sa predpoklada nizka
ovaridlna odpoved’, moZze sa zvazit’ Gprava o viac nez 75 az po maximalne 150 IU denne.

Odpoved’ pacientky sa ma pozorne monitorovat’ meranim velkosti a po¢tu folikulov ultrazvukom
a/alebo meranim sekrécie estrogénov.

Upravy davky



Ak sa u pacientky nedosiahne adekvatna odpoved’ (bud’ nizka, alebo nadmerna ovarialna odpoved’),
pokraCovanie tohto lieCebného cyklu sa ma vyhodnotit’ a riadit’ podl'a beznej praxe oSetrujiceho
lekéra. V pripadoch nizkej odpovede sa nema prekrocit’ denna davka 225 TU FSH.

Ak sa podl'a posudenia lekarom dosiahne nadmerna ovarialna odpoved’, liecba sa ma ukoncit’ a hCG
nepodat’ (pozri ¢ast’ 4.4). Liecba sa ma obnovit’ v nasledujicom cykle s pouzitim niz§ich davok nez v
predchadzajucom cykle.

Zaverecné dozrievanie folikulov

Ak sa dosiahne optiméalna ovaridlna odpoved’, 24 — 48 hodin po poslednej injekcii folitropinu alfa sa
ma podat’ jedina injekcia 250 mikrogramov rekombinantného 'udského choriogonadotropinu alfa (r-
hCG) alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG. Pacientke sa odporti¢a, aby mala pohlavny styk v den
podania a den po podani hCG. Pripadne mozno vykonat’ vnutromaternicovu insemindciu.

Zeny podstupujiice ovaridlnu stimuldciu s vwvojom viacerych folikulov pred in vitro fertilizdciou alebo
inymi metodami asistovanej reprodukcie

V registra¢nych skusaniach bezne pouzivana schéma superovulacie spocivala v podani 150 az 225 [U
folitropinu alfa denne, zacina sa na 2. alebo 3. den cyklu.

V klinickej praxi je zvycajne pociato¢na davka stanovena individudlne na zéklade klinickych
charakteristik pacientky, ako su markery ovaridlnej rezervy, vek, index telesnej hmotnosti a ak je to
relevantné, podla predchadzajicej odpovede na ovarialnu stimulaciu.

Pociatocna davka

Ak sa predpoklada nizka ovarialna odpoved’, poCiato¢na davka moze byt upravena postupne na davku
neprevysSujucu 450 IU denne. Ak sa naopak o¢akava nadmerna ovarialna odpoved’, poCiato¢na davka
moze byt zniZzend na davku nizsiu ako 150 IU.

Odpoved’ pacientky sa ma d’alej pozorne monitorovat’ meranim velkosti a poctu folikulov
ultrazvukom a/alebo meranim sekrécie estrogénov, az kym sa nedosiahne adekvatny vyvoj folikulov.
Bemfola sa moze podavat’ bud’ samostatne, alebo na prevenciu pred€asnej luteinizéacie, v kombindcii s
agonistom alebo antagonistom hormoénu uvolfiujuceho gonadotropin (GnRH).

Upravy davky

Ak sa u pacientky nedosiahne adekvatna odpoved’ (bud’ nizka, alebo nadmerna ovarialna odpoved’),
pokracovanie tohto liecebného cyklu sa ma vyhodnotit’ a riadit’ podl'a beznej praxe oSetrujuceho
lekara. V pripadoch nizkej odpovede sa nema prekrocit’ denna davka 450 IU FSH.

Zaverecné dozrievanie folikulov

Ked’ sa dosiahne optimalna ovarialna odpoved’, 24 — 48 hodin po poslednej injekcii folitropinu alfa sa
poda jedind injekcia 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG na indukciu
zaverecného dozrievania folikulov.

Zeny so zavaznou deficienciou LH a FSH

U Zien s deficienciou LH a FSH je cielom liecby folitropinom alfa v spojeni s lickmi s luteinizacnym
horménom (LH) podporit’ vyvoj folikulov s naslednym kone¢nym dozrievanim po podani I'udského
choriogonadotropinu (hCG) . Folitropin alfa sa ma podavat’ v sérii dennych injekcii stibezne

s lutropinom alfa. Ak mé pacientka amenoreu a mé nizku endogénnu sekréciu estrogénov, liecbu
mozno zacat’ kedykol'vek.

Odporuceny rezim sa zac¢ina davkou 75 IU lutropinu alfa denne spolu so 75 az150 IU FSH. Liecba sa
ma prispdsobit’ individualnej odpovedi pacientky, o sa stanovi ultrazvukovym meranim vel'kosti
folikulu a estrogénovou odpovedou.

Ak sa povazuje za vhodné zvysit davku FSH, najvhodnejsie je davku prisposobovat’ po 7 az 14-
diiovych intervaloch a najvhodnejsie zvySenim o 37,5 az 75 IU. PrijateI'né je predlZenie trvania
stimulacie akéhokol'vek jedného cyklu az na 5 tyzdnov.



Ak sa dosiahne optimalna odpoved’, 24 az 48 hodin po posledne;j injekeii folitropinu alfa a lutropinu
alfa sa ma podat’ jedina injekcia 250 mikrogramov r-hCG alebo 5 000 IU az 10 000 IU hCG. Pacientke
sa odporuca, aby mala pohlavny styk v dent podania a defi po podani hCG.

Pripadne vnutromaternicovu inseminaciu alebo iny zakrok asistovanej reprodukcie mozno vykonat’ na
zéklade postdenia klinického pripadu lekarom.

Ked’ze nedostatok latok s luteotrépnou aktivitou (LH/hCG) po ovulacii méze spdsobit’ predéasny
zéanik corpus luteum, je potrebné zvazit’ podporu lutealnej fazy.

Ak sa dosiahne nadmernéa odpoved’, liecba sa ma ukoncit’ a hCG nepodat’. Liecba sa méa obnovit
v nasledujucom cykle s pouzitim niz§ich davok FSH neZ v predchadzajicom cykle (pozri Cast’ 4.4).

Muzi s hypogonadotropnym hypogonadizmom

Folitropin alfa sa ma podavat’ v davke 150 IU trikrat tyZdenne stibeZzne s hCG minimalne pocas
4 mesiacov. Ak sa po tomto obdobi nedostavi odpoved’ pacienta, v kombinovanej lieCbe mozno
pokracovat’; sicasné klinické skuisenosti ukazujii, Ze na dosiahnutie spermatogenézy moze byt
potrebna lie¢ba trvajiica najmenej 18 mesiacov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Pouzitie folitropinu alfa sa netyka starSej populacie. Bezpecnost’ a u¢innost’ folitropinu alfa u starsich

pacientov neboli stanovené.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene
Bezpecnost’, ucinnost’ a farmakokinetika folitropinu alfa u pacientov s poruchou funkcie obliciek
alebo pecene neboli stanovené.

Pediatricka populdcia
Pouzitie folitropinu alfa sa netyka pediatrickej populacie.

Spdsob podévania
Folitropin alfa je ur€eny na subkutadnne pouzitie. Injekcia sa ma podavat’ kazdy deii v rovnakom case.

Prva injekcia Bemfoly sa ma podat’ pod priamym lekarskym dohl'adom. Bemfolu si maju sami
podavat’ len motivovani, adekvatne zaskoleni pacienti, ktori maju k dispozicii odborné poradenstvo.

Miesto vpichu sa mé denne striedat’.
Ked’ze naplnené pero so zasobnou vlozkou obsahujticou jednu davku Bemfoly je urcené len na
podanie jednej injekcie, pacientom treba poskytnit’ jasné pokyny, aby sa zabranilo nespravnemu

pouzitiu jednorazového pera.

Pokyny na podavanie lieku pomocou naplneného pera, pozri Cast’ 6.6 a pisomnu informéciu pre
pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,

. nadory hypotalamu alebo hypofyzy,

. zvéacSenie ovarii alebo ovaridlne cysty, ktoré nestvisia s poruchouo polycystickych ovarii a st
nezndmeho pdvodu,

. gynekologické krvacanie neznameho pdvodu,

. karciném ovarii, maternice alebo prsnikov,

Folitropin alfa sa nesmie pouZzivat’ pri stavoch, ked’ nemozno dosiahnut’ u¢innu odpoved’, ako su:



. primarne zlyhanie ovarii,

. malformécia pohlavnych organov inkompatibilna s graviditou,
. fibroidné nadory maternice inkompatibilné s graviditou,
. primarna insuficiencia semenikov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost
Do zdravotnej dokumentécie pacienta sa ma prehl’'adne zaznamenat’ nazov podané¢ho lieku a ¢islo

Sarze, aby sa zlep$ila sledovatel'nost’ biologickych liekov.

VSeobecné odporucania

Folitropin alfa je i¢inna gonadotropna latka, ktora moze spOsobit’ mierne az zavazné neziaduce
reakcie a ma ju pouzivat’ iba lekar, ktory je dokladne oboznameny s problémami neplodnosti a ich
liecbou.

Lie¢ba gonadotropinom si urCity ¢as vyZaduje osobitny pristup lekara a oSetrujuceho zdravotnickeho
personalu, ako aj dostupnost’ vhodnych monitorovacich zariadeni. Bezpecné a efektivne pouzivanie
folitropinu alfa u Zien si vyzaduje pravidelné monitorovanie odpovede ovérii ultrazvukom, a to bud’
samostatne alebo najlepsie v kombinacii s meranim hladiny estradiolu v sére. Reakcia jednotlivych
pacientov na podavanie FSH moéze byt variabilna, u niektorych pacientov je odpoved’ slaba a u inych

v

u zien.

Porfyria
Pacienti s porfyriou alebo s porfyriou v rodinnej anamnéze sa maju pocas liecby folitropinom alfa
dokladne sledovat’. ZhorSenie alebo prvy prejav tohto stavu si moéze vyzadovat’ prerusenie liecby.

Liecba u zien

Pred zacCatim lieCby sa ma podla potreby posudit’ neplodnost’ paru a zhodnotit’ predpokladané
kontraindikacie gravidity. U pacientov treba vysetrit najma hypotyre6zu, adrenokortikalny deficit,
hyperprolaktinémiu a poskytnat’ im vhodnu Specificku liecbu.

U pacientok podstupujticich stimulaciu rastu folikulov, ¢i uz ako liecbu anovulacnej infertility alebo

v ramci ART postupov, sa mdze vyskytnut’ zvacSenie ovarii alebo vyvinit’ hyperstimulacia.
Dodrziavanie odportcanej davky folitropinu alfa, rezimu podavania a starostlivé monitorovanie liecby
minimalizuje vyskyt takychto pripadov. Pre spravnu interpretaciu ukazovatel'ov vyvoja a dozrievania
folikulov je potrebné, aby mal lekar sklisenosti s interpretaciou prislusnych testov.

V klinickych skuSaniach sa ukazalo, Ze zvySena citlivost’ ovarii na folitropin alfa vznika pri jeho
spolo¢nej aplikacii s lutropinom alfa. Ak sa povazuje za vhodné zvysit’ ddvku FSH, davku je najlepsie
prispdsobovat’ po 7 az 14-dilovych intervaloch a najlep$ie zvySenim o 37,5 az 75 IU.

Nevykonali sa priame porovnania folitropinu alfa/LH s 'udskym menopauzalnym gonadotropinom
(hMG). Porovnanie s udajmi z minulosti naznacuje, Ze miera ovulacie dosiahnuta folitropinom
alfa/LH je podobna ako ta, ktora sa dosiahne pomocou hMG.

Ovarialny hyperstimulacny syndrom (OHSS)
Urcity stupen zvacSenia ovarii je oCakavanym tu¢inkom kontrolovanej ovarialnej stimulacie. CastejSie
sa vyskytuje u zien so syndromom polycystickych ovarii a zvy€ajne ustapi bez liecby.

Na rozdiel od nekomplikovaného zvacsenia ovarii, OHSS je stav, ktory sa moze prejavovat’
zvySujlcimi sa stuphami zavaznosti. OHSS zahfiia zna¢né zvac¢Senie ovarii, vysoka hladinu



pohlavnych steroidov v sére a zvySent permeabilitu ciev, ktora moze vyustit’ do akumulacie tekutin
v peritonealnych, pleuralnych a zriedkavo aj perikardialnych dutinach.

V zavaznych pripadoch OHSS sa m6zu pozorovat’ tieto symptomy: bolesti brucha, distenzia brucha,
zavazné zvacSenie ovarii, narast telesnej hmotnosti, dyspnoe, oligiria a gastrointestinalne symptomy
vratane nauzey, vracania a hnacky. Klinické vyhodnotenie méze odhalit’ hypovolémiu,
hemokoncentraciu, porusenie rovnovahy elektrolytov, ascites, hemoperitoneum, pleuralnu efuziu,
hydrotorax alebo akutne plicne tazkosti. Zavazny OHSS moézZe vel'mi zriedkavo skomplikovat’ torzia
ovarii alebo tromboembolické prihody, ako st pl'icna embolia, ischemicka cievna mozgova prihoda
alebo infarkt myokardu.

Nezavislé rizikové faktory pre rozvoj OHSS zahiaju nizky vek, nizku telesnti hmotu, syndrom
polycystickych ovarii, vyssie davky exogénnych gonadotropinov, vysoké absolttne alebo rychlo
rastuce hladiny estradiolu v sére a predchadzajtce epizody OHSS, vel’ky pocet vyvijajtcich sa
ovarialnych folikulov a velky pocet ziskanych oocytov v cykloch technologie asistovanej reprodukcie
(ART).

Dodrziavanie odporucanej davky folitropinu alfa a rezimu podévania moZze minimalizovat’ riziko
ovarialnej hyperstimulacie (pozri Casti 4.2 a 4.8). Na v¢asné odhalenie rizikovych faktorov sa
odportac¢a monitorovanie stimulaé¢nych cyklov ultrazvukovym vySetrenim, ako aj meranie estradiolu.

Existuji dokazy, ktoré naznacuju, Zze hCG hra kl'i€¢ovi tilohu pri spusteni OHSS a Ze tento syndrom
moze byt zavaznejsi a moze mat’ dlhsi priebeh v pripade, Ze dojde ku gravidite. Preto, ak sa vyskytnu
priznaky ovarialnej hyperstimulacie, odporti¢a sa hCG nepodat’ a pacientke odporudit’ sexualnu
abstinenciu alebo pouzivanie bariérovej antikoncepcie najmenej 4 dni. OHSS moéze postupovat’ rychlo
(za 24 hodin) alebo az pocas niekol’kych dni a m6Ze sa z neho vyvinut’ zavazny zdravotny stav.
Najcastejsie sa vyskytuje po preruseni hormonalnej lieCby a maximum dosahuje priblizne od siedmeho
do desiateho dila po liecbe. Preto sa maju pacientky sledovat’ najmenej dva tyzdne po podani hCG.

Pri ART sa méze znizit' vyskyt hyperstimulacie aspiraciou vsetkych folikulov pred ovulaciou.

Mierny alebo stredne zavazny OHSS zvycajne spontanne ustupi. Ak sa vyskytne zdvazna forma
OHSS, v pripade, ze liecba gonadotropinom pretrvava, odporuca sa lie¢bu prerusit, pacientku
hospitalizovat’ a zacat’ vhodn1 liecbu.

Mnohopocetnd gravidita

U pacientok, ktoré podstupuji indukciu ovulacie, je vyskyt mnohopocetnej gravidity zvySeny

v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vicsine mnohopocetnych pocati ide o dvojcata.
Mnohopocetna gravidita, najméa vysokého stupiia, prinasa zvySené riziko nepriaznivych nasledkov pre
matku a perinatalnych nasledkov.

Na minimaliz4ciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca starostlivé monitorovanie
odpovede ovarii.

U pacientok podstupujticich ART riziko mnohopocetnej gravidity suvisi najmé s poc¢tom transferov
embryi, ich kvalitou a vekom pacientky.

Pacientka sa ma pred zaciatkom lieCby oboznamit’ s potencidlnym rizikom mnohopocetnych poérodov.

Potrat
Vyskyt spontannych potratov alebo umelych potratov je vy$si u pacientok podstupujicich stimulaciu
rastu folikulov na indukciu ovulacie alebo ART ako po prirodzenom pocati.

Ektopickad gravidita

U Zien s ochoreniami vajickovodov v anamnéze je riziko ektopickej gravidity, ¢i uz po spontannom
oplodneni, alebo po liecbe fertility. Bol hlaseny vyssi vyskyt ektopickej gravidity po ART v porovnani
s ostatnou populaciou.




Novotvary reprodukcného systému

Pozoroval sa vznik novotvarov na ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak benignych, ako aj
malignych, u Zien, ktoré podstipili viacnasobné liecebné rezimy na liecbu neplodnosti. Dosial’ vSak
nie je stanovené, Ci lieCba gonadotropinmi zvySuje riziko tychto nadorov u neplodnych Zien alebo nie.

Vrodené malformdcie

Vyskyt vrodenych malformacii po ART mdze byt v porovnani s prirodzenym pocatim mierne
zvySeny. Je to povazované za dosledok rozdielov v charakteristike rodi¢ov (napr. vek matky, charakter
spermii) a mnohopocetnych gravidit.

Tromboembolické prihody

U zien s nedavno prekonanym alebo pretrvavajucim tromboembolickym ochorenim alebo u Zien so
vSeobecne zndmymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobna alebo rodinna
anamnéza, moze lieCba gonadotropinmi d’alej zvysit riziko zhorSenia alebo vyskytu tychto prihod.

U tychto zien je potrebné zvazit’ prinosy podavania gonadotropinu oproti rizikam. Treba vSak
poznamenat’, Ze samotna gravidita, ako aj OHSS predstavuju tiez zvysené riziko tromboembolickych
prihod.

Liecba u muzov

Zvysené hladiny endogénneho FSH naznacuju primérne zlyhanie semennikov. Tito pacienti nereaguji
na lie¢bu folitropinom alfa/hCG. Folitropin alfa sa nema pouzivat’, ak nemozno dosiahnut’ uc¢inna
odpoved'.

Ako sucast’ hodnotenia odpovede sa odporuca vySetrenie spermii 4 az 6 mesiacov po zaciatku lieCby.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné podavanie folitropinu alfa s inymi liekmi, ktoré sa pouZzivaji na stimulaciu ovulacie (napr.
hCG, klomiféniumcitrat) moze zosilovat’ folikularnu odpoved’, zatial’ ¢o subezné podavanie GnRH
agonistu alebo antagonistu na indukciu desenzibilizacie hypofyzy si moze vyziadat’ zvysSenie davky
folitropinu alfa na navodenie adekvatnej odpovede ovarii. Ziadna ina klinicky vyznamna liekova
interakcia sa pocas liecby folitropinom alfa nezaznamenala.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Na pouZivanie folitropinu alfa v gravidite neexistuje Ziadna indikacia. Udaje z obmedzeného poétu
exponovanych gravidnych zien (menej ako 300 ukoncenych gravidit) nepoukazuji na malformacie
alebo fetalnu/neonatalnu toxicitu folitropinu alfa.

V §tudiach na zvieratach sa nepozoroval Ziaden teratogénny Gc¢inok (pozri ¢ast’ 5.3). Pre pripady
expozicie pocas gravidity neexistuji dostatocné klinické udaje na vylicenie teratogénneho ucinku
folitropinu alfa.

Dojcenie
Folitropin alfa nie je indikovany poc¢as dojCenia.

Fertilita
Folitropin alfa je indikovany na pouZitie pri neplodnosti (pozri Cast’ 4.1).



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Predpoklada sa, ze folitropin alfa nemé ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suahrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie st bolest’ hlavy, ovarialne cysty a reakcie v mieste podania
injekcie (napr. bolest’, erytém, hematoém, opuch a/alebo podrazdenie v mieste podania injekcie).

Mierny alebo stredne zavazny ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS) bol hlaseny ¢asto a ma sa
povaZzovat za prirodzené riziko stimula¢ného postupu. Zavazny OHSS je menej Casty (pozri Cast’ 4.4).

Vel'mi zriedkavo sa mdze vyskytnat’ tromboembolia (pozri Cast 4.4).

Zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie s zoradené podl'a frekvencie vyskytu na zaklade nasledovnej konvencie:

vel'mi Casté (> 1/10)

casté (> 1/100 az < 1/10)

mene;j Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Liecba u zien

Poruchy imunitného systéemu

Vel'mi zriedkavé: Mierne az zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakceii a Soku

Poruchy nervového systemu

Vel'mi Casté: Bolest hlavy
Poruchy ciev
Vel'mi zriedkavé: Tromboembolia (stvisiaca s OHSS, ako aj nezavisla od neho)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi zriedkavé: Exacerbacia alebo zhorSenie astmy

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: Bolesti brucha, nafiknuté brucho, neprijemny pocit v bruchu, nauzea, vracanie,
hnacka

Poruchy reprodukcného systéemu a prsnikov

Vel'mi Casté: Ovarialne cysty
Casté: Mierny alebo stredne zavazny OHSS (vratane suvisiacej symptomatologie)
Menej Casté: Zavazny OHSS (vratane stvisiacej symptomatologie) (pozri ¢ast’ 4.4)



Zriedkavé: Komplikacie zavazného OHSS

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: Reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest’, erytém, hematém, opuch a/alebo
podrazdenie v mieste podania injekcie)

Liec¢ba u muzov

Poruchy imunitného systéemu

Vel'mi zriedkavé: Mierne az zavazné reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakcii a Soku

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Vel'mi zriedkavé: Exacerbacia alebo zhorSenie astmy

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva

Casté: Akné

Poruchy reprodukcného systemu aprsnikov

Casté: Gynekomastia, varikokéla

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Velmi Casté: Reakcie v mieste podania injekcie (napr. bolest, erytém, hematom, opuch a/alebo
podrazdenie v mieste podania injekcie)

Laboratorne a funkéné vysetrenia

Casté: Narast telesnej hmotnosti

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Utinky predavkovania folitropinom alfa nie st zname, existuje viak moznost’ vyskytu OHSS (pozri
Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: pohlavné hormony a modulétory genitdlneho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GAOS.

Bemfola je podobny biologicky liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Euro6pskej agentury pre lieky https://www.ema.europa.cu.
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Mechanizmus u¢inku

Folikuly stimulujuci hormoén (FSH) a luteinizaény hormon (LH) sa vyluc€uja z prednej hypofyzy ako
odpoved na GnRH a zohravaju komplementarnu ulohu pri vyvoii folikulov a ovulacii. FSH stimuluje
vyvoj ovaridlnych folikulov, zatial’ ¢o pdsobenie LH sa podiel’a na vyvoii folikulov, steroidogenéze a
dozrievani.

Farmakodynamické uéinky

Po podani r-hFSH sa zvySuju hladiny inhibinu a estradiolu (E2) s naslednou indukciou vyvoja
folikulov. ZvySenie hladiny inhibinu v sére je rychle a mozno ho pozorovat’ uz na treti deii od podania
r-hFSH, zatial’ ¢o zvySenie hladin E2 trva dlhSie a zvySenie je mozné pozorovat az od Stvrtého dia
liecby. Celkovy folikularny objem sa zac¢ina zvySovat po priblizne 4 az 5 dioch kazdodenného
podavania r-hFSH a v zavislosti od reakcie pacientky sa maximalny uc¢inok dosahuje po priblizne 10
dnoch od zaciatku podania r-hFSH.

Klinicka u€innost’ a bezpecnost’ u Zien

V klinickych skasaniach boli pacientky so zavaznou deficienciou FSH a LH definované podla
endogénnej hladiny LH v sére < 1,2 IU/l po merani v centralnom laboratériu. Treba vSak vziat
do tvahy, Ze existuju rozdiely medzi meraniami LH vykonanymi v réznych laboratoriach.

V klinickych $tadiach porovnavajucich r-hFSH (folitropin alfa) a urinarny FSH pri ART (pozri
tabul’ku nizsie) a pri indukcii ovulacie bol folitropin alfa uc¢innejsi ako urinarny FSH, Co sa tyka nizsej
celkovej davky a kratSej doby lieCby potrebnej na spustenie dozrievania folikulov.

Pri ART viedla lie¢ba folitropinom alfa pri niz$ej celkovej davke a krat$ej dobe lieCby v porovnani
s urindrnym FSH k vyS$Siemu poctu ziskanych vajicok.

Tabulka: Vysledky s$tadie GF 8407 (randomizovana $tadia s paralelnymi skupinami porovnavajica
ucinnost’ a bezpecnost folitropinu alfa s urindrnym FSH pri metddach asistovanej reprodukcie)

folitropin alfa urinarny FSH

(n=130) (n=116)
Pocet ziskanych vaji¢ok 11,0+ 5,9 8,8+4,8
Potrebny pocet dni FSH stimulacie 11,7+ 1,9 14,5+3,3
Potrebna celkova davka FSH (pocet FSH 75 IU ampuliek) 27,6 £ 10,2 40,7+ 13,6
Potreba zvySenia davky (%) 56,2 85,3

Rozdiely medzi 2 skupinami boli $tatisticky vyznamné (p< 0,05) pre vSetky uvedené kritéria.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’ u muzov

U muzov s nedostatkom FSH folitropin alfa podavany stibezne s hCG minimalne 4 mesiace indukuje

spermatogenézu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ak sa folitropin alfa podava subezne s lutropinom alfa, nedochadza k ziadnym farmakokinetickym

interakciam.

Distribtcia

Po intraven6znom podani sa folitropin alfa distribuuje do priestoru extracelularnej tekutiny s
pociatocnym pol¢asom priblizne 2 hodiny a z tela sa eliminuje s termindlnym pol¢asom 14 az 17
hodin. Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je v rozsahu 9 az 11 L
Absolutna biologicka dostupnost’ po subkutannom podani je 66 % a zjavny terminalny pol¢as je v
rozsahu 24 az 59 hodin. Preukazala sa proporcionalita davky po subkutannom podani az do davky 900
IU. Po opakovanom podani sa folitropin alfa 3-nasobne kumuluje a v priebehu 3 az 4 dni sa dosiahne

rovnovazny stav.
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Eliminécia

Celkovy klirens je 0,6 1/hod. a priblizne 12 % davky folitropinu alfa sa vyluci mocom.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych stadii toxicity po jednorazovom
a opakovanom podavani a genotoxicity neodhalili Ziadne d’alSie osobitné riziko pre I'udi okrem toho,
ktoré je uz uvedené v inych ¢astiach tohto suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Porucha fertility sa zaznamenala u potkanov vystavenych farmakologickym davkam folitropinu alfa
(> 40 IU/kg/den) pocas dlhsich obdobi, a to vo forme zniZenej plodnosti.

Podavanie vysokych davok (= 5 IU/kg/den) folitropinu alfa spdsobilo znizenie poctu Zivotaschopnych
plodov bez toho, Ze by bol teratogénny alebo spdsobil dystokiu, podobni ako sa pozorovala

po podavani urinarneho menopauzalneho gonadotropinu (hMG). Ked'Ze v§ak folitropin alfa nie je
indikovany v gravidite, tieto idaje maju obmedzeny klinicky vyznam.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

poloxamér 188

sachar6za

metionin

dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

kyselina fosforecna

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
Po otvoreni sa ma liek ihned’ injekéne podat’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte v chladnicke (2° C — 8° C). Neuchovavajte v mraznicke.

Pred otvorenim a v priebehu ¢asu pouzitelnosti sa lick moze vybrat’ z chladnicky a bez opatovného
schladenia uchovavat’ az 3 mesiace pri teplote do 25° C. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi
sa zlikvidovat’.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1,5 ml napln (sklo typu I) so zatkou (halobutylova guma) a hlinikovym vrabkovanym uzaverom
s gumovou vlozkou, vlozena do naplneného pera.

Bemfola 75 1U/0.125 ml
Kazda napln obsahuje 0,125 ml injekéného roztoku.

12



Bemfola 150 1U/0,25 m:
Each cartridge contains 0.25 ml solution for injection.

Bemfola 225 1U/0,375 ml:
Each cartridge contains 0,375 ml solution for injection.

Bemfola 300 1U/0,50 ml:
Each cartridge contains 0,5 ml solution for injection.

Bemfola 450 1U/0,75 ml:
Each cartridge contains 0,75 ml solution for injection.

Velkosti balenia: 1, 5 a 10 naplnenych pier, vratane jednej jednorazovej ihly a alkoholového tamponu
na kazdé pero. Jedna ihla a jeden alkoholovy tampdn na pouZitie s perom na podanie lieku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Roztok sa nema podavat’, ak obsahuje Castice alebo nie je Ciry.

Napln z Bemfoly sa neda vybrat'.

Pouzité pero a ihlu zlikvidujte ihned’ po podani injekcie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na podanie pouzitim naplneného pera, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
yny na p p p pera, p p pre p

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLA

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

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

Bemfola 225 1U/0,375 ml:
EU/1/13/909/003
EU/1/13/909/010
EU/1/13/909/011
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Bemfola 300 1U/0,50 ml:
EU/1/13/909/004
EU/1/13/909/012
EU/1/13/909/013

Bemfola 450 1U/0,75 ml:

EU/1/13/909/005

EU/1/13/909/014

EU/1/13/909/015

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. marca 2014

Datum posledného predlZenia registracie: 12. novembra 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Polymun Scientific Immunbiologische Forschung GmbH
Donaustraf3e 99

Klosterneuburg 3400

Rakusko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené v
zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
2001/83/ES a so vSetkymi naslednymi aktualizaciami uverejnenymi na eurdpskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’al$ich odsthlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJI"J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA OBSAHUJUCA 1,5 ALEBO 10 NAPLNENYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Bemfola 75 1U/0,125 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
folitropin alfa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero obsahuje 75 IU folitropinu alfa, ¢o zodpoveda 5,5 mikrogramom na 0,125 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 600 IU, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poloxamér 188, sachardza, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosforecna a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeény roztok

1 naplnené pero

1 injek¢na ihla

1 alkoholovy tampdn

5 naplnenych pier

5 injekénych ihiel

5 alkoholovych tamponov
10 naplnenych pier

10 injekénych ihiel

10 alkoholovych tampdnov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek na jednorazové pouzitie.
Na podanie davok: 37,5 1U /501U /62,5 1U /751U
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa moze pocas doby pouzitelnosti uchovavat’ pri teplote do 25° C az 3 mesiace bez
opatovného schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bemfola 75 1U/0,125 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bemfola 75 IU/0,125 ml injekcia
folitropin alfa
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,125 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJI"J BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA OBSAHUJUCA 1,5 ALEBO 10 NAPLNENYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Bemfola 150 1U/0,25 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
folitropin alfa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero dodava 150 IU folitropinu alfa, ¢o zodpoveda 11 mikrogramom na 0,25 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 600 IU, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poloxamér 188, sachardza, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina fosforecna a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekeény roztok

1 naplnené pero

1 injek¢na ihla

1 alkoholovy tampdn

5 naplnenych pier

5 injekénych ihiel

5 alkoholovych tamponov
10 naplnenych pier

10 injekénych ihiel

10 alkoholovych tampdnov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek na jednorazové pouzitie.
Na podanie davok: 751U /87,5 1U /100 1U/ 112,51U /125U / 137,5 TU / 150 IU
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa moze pocas doby pouzitelnosti uchovavat’ pri teplote do 25° C az 3 mesiace bez
opatovného schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bemfola 150 1U/0,25 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

25



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bemfola 150 1U/0,25 ml injekcia
folitropin alfa
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,25 ml

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A OBSAHUJUCA 1, 5 ALEBO 10 NAPLNENYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Bemfola 225 1U/0,375 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
folitropin alfa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero dodava 225 IU folitropinu alfa, ¢o zodpoveda 16,5 mikrogramom na 0,375 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 600 IU, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poloxamér 188, sachar6za, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, kyselina fosforecna a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero

1 injek¢na ihla

1 alkoholovy tampon

5 naplnenych pier

5 injekénych ihiel

5 alkoholovych tamponov
10 naplnenych pier

10 injekénych ihiel

10 alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek na jednorazové pouzitie.
Na podanie davok: 150 IU /162,5IU /175 1U / 187,51U /200 IU / 212,5 IU / 225 U
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa méze pocas doby pouzitel'nosti uchovavat’ pri teplote do 25° C az 3 mesiace bez
opatovného schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bemfola 225 1U/0,375 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bemfola 225 1U/0,375 ml injekcia
folitropin alfa
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,375 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A OBSAHUJUCA 1, 5 ALEBO 10 NAPLNENYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Bemfola 300 1U/0,5 ml injek¢ny roztok v naplnenom pere
folitropin alfa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero dodava 300 IU folitropinu alfa, ¢o zodpoveda 22 mikrogramom na 0,5 ml. Jeden
ml roztoku obsahuje 600 IU, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poloxamér 188, sachar6za, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, kyselina fosforecna a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 naplnené pero

1 injek¢na ihla

1 alkoholovy tampon

5 naplnenych pier

5 injekénych ihiel

5 alkoholovych tamponov
10 naplnenych pier

10 injekénych ihiel

10 alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek na jednorazové pouzitie.
Na podanie davok: 225 IU /237,5IU /250 IU / 262,5 IU / 275 IU / 287,5 IU / 300 IU
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa moze pocas doby pouzitelnosti uchovavat’ pri teplote do 25° C az 3 mesiace bez
opatovného schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bemfola 300 1U/0,5 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bemfola 300 1U/0,5 ml injekcia
folitropin alfa
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,5 ml

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A OBSAHUJUCA 1, 5 ALEBO 10 NAPLNENYCH PIER

1. NAZOV LIEKU

Bemfola 450 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenom pere
folitropin alfa

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé naplnené pero dodava 450 IU folitropinu alfa, ¢o zodpoveda 33 mikrogramom na 0,75 ml.
Jeden ml roztoku obsahuje 600 IU, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Poloxamér 188, sachar6za, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného, dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, kyselina fosforecna a voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere
1 naplnené pero

1 injek¢na ihla

1 alkoholovy tampon

5 naplnenych pier

5 injekénych ihiel

5 alkoholovych tamponov
10 naplnenych pier

10 injekénych ihiel

10 alkoholovych tamponov

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Liek na jednorazové pouzitie.
Na podanie davok: 300 IU /325 IU /337,5IU /350 IU / 375 IU / 400 TU / 412,5 TU / 425 TU / 450 IU
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa méze pocas doby pouzitel'nosti uchovavat’ pri teplote do 25° C az 3 mesiace bez
opatovného schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat'.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest’
Mad’arsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bemfola 450 1U/0,75 ml
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENOM PERE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bemfola 450 1U/0,75 ml injekcia
folitropin alfa
SC

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,75 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

39



Pisomna informacia pre pouZivatela

Bemfola 75 1U/0,125 ml injekény roztok v naplnenom pere
Bemfola 150 1U/0,25 ml injekény roztok v naplnenom pere
Bemfola 225 1U/0,375 ml injekény roztok v naplnenom pere
Bemfola 300 1U/0,50 ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
Bemfola 450 1U/0,75 ml injekény roztok v naplnenom pere

folitropin alfa

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bemfola a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bemfolu
Ako pouzivat’ Bemfolu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bemfolu

Obsah balenia a d’alSie informéacie

A e

1. Co je Bemfola a na &o sa pouZiva

Co je Bemfola

Bemfola obsahuje liek nazyvany ,.folitropin alfa“. Folitropin alfa je typ ,,folikuly stimulujiiceho
horménu* (FSH), ktory patri do skupiny hormoénov nazyvanych ,,gonadotropiny*. Gonadotropiny sa
zucCastiiujil na rozmnoZovani a plodnosti.

Na ¢o sa Bemfola pouZiva

U dospelych Zien sa Bemfola pouziva:

. na podporu uvolnenia vajicka z vajecnika (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k ovulacii a
ktoré nereagovali na lieCbu lickom nazyvanym klomiféniumcitrat.
. spolu s inym lickom nazyvanym lutropin alfa (luteinizaény hormon alebo LH) na podporu

uvolnenia vajicka z vaje¢nika (ovulacia) u Zien, u ktorych telo vytvara vel'mi malé mnozstvo
gonadotropinov (FSH a LH).

. na podporu vyvoja viacerych folikulov (kazdy obsahuje vajicko) u Zien podstupujiicich metody
asistovanej reprodukcie (postupy, ktoré vam mdzu pomoct’ otehotniet’), ako su in vitro
fertilizacia, intratubarny transfer gamét alebo intratubarny transfer zygot.

U dospelych muZov sa Bemfola pouziva:
J spolu s d’al$im liekom nazyvanym l'udsky choriogonadotropin (hCG) na podporu vyvoja
spermii u muzov, ktori su neplodni v dosledku nizkej hladiny urcitych horménov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bemfolu

Pred zaciatkom liecby by ste sa vy aj vas partner mali dat’ vySetrit’ na plodnost’ u lekéra, ktory ma
skusenosti s liebou porach plodnosti.
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NepouZivajte Bemfolu

o ak ste alergicky na hormon stimulujuci folikuly alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

o ak mate nador hypotalamu alebo hypofyzy (oba su sti¢astou mozgu).

o ak ste Zena:

- so zvacSenymi vajecnikmi alebo s vakmi vyplnenymi tekutinou na vajec¢nikoch (ovarialne
cysty) neznameho povodu.
- s nevysvetlite’nym vaginalnym krvacanim.
- s rakovinou vaje¢nikov, maternice alebo prsnikov.
- so stavom, ktory zvy¢ajne neumoziuje normalne tehotenstvo, ako je zlyhanie vaje¢nikov
(pred¢asna menopauza) alebo porucha tvaru pohlavnych organov.
o Ak ste muz:
- s poSkodenim semennikov, ktoré nemozno vyliecit'.

Nepouzivajte Bemfolu, ak sa na vas vztahuju ktorékol'vek z vyssie uvedenych pripadov. Ak si nie ste
isty, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bemfolu.

Porfyria

Ak trpite vy alebo Clen vasej rodiny porfyriou (neschopnost’ rozlozit’ porfyriny, ktora sa méze
prenasat’ z rodi¢ov na deti), informujte o tom svojho lekara pred zacatim liecby.

Okamzite informujte svojho lekara, ak:

o sa vaSa koza stane krehkejSou a 'ahko sa na nej vytvoria pluzgiere, najmé koza, ktora je casto
vystavena slnku a/alebo
. mate bolesti zaludka, ruk alebo noh.

V pripade uvedenych udalosti vam méze lekar odporucit’ ukoncenie liecby.

Ovarialny hyperstimulaé¢ny syndrom (OHSS)

Ak ste Zena, tento liek zvySuje riziko vzniku OHSS. To je stav, ked’ sa folikuly vyvini nadmerne a
stanu sa z nich vel’ké cysty. Ak sa u vas objavi bolest’ v spodnej Casti brucha, rychlo priberate na
hmotnosti, pocitujete nevol'nost’ alebo vraciate, alebo mate t'azkosti pri dychani, okamzite o tom
informujte svojho lekara, ktory vas mozno poziada, aby ste tento liek prestali pouzivat’ (pozri Cast’ 4).
Vyskyt OHSS je menej pravdepodobny v pripade, Ze u vas nenastane ovulacia a ak sa dodrzi
odportc¢ana davka a schémy podavania. Lie¢ba Bemfolou iba zriedkavo spdsobuje zavazny OHSS, ak
sa nepoda liek, ktory sa pouziva na zaverecné dozretie folikulov (obsahujuci l'udsky
choriogonadotropin, hCG). Ak sa u vas vyvija OHSS, lekar vam v tomto liecebnom cykle mozno
nebude podavat’ hCG a mozno vam povie, aby ste najmene;j $tyri dni nemali pohlavny styk alebo aby
ste pouzivali bariérové metody antikoncepcie.

Mnohopocetna gravidita

Pri pouzivani Bemfoly je riziko tehotenstva s viac ako jednym plodom (mnohopocetné tehotenstvo,
vacsinou dvojicky) vyssie ako pri prirodzenom pocati. Mnohopocetné tehotenstvo méze spdsobit’
zdravotné komplikacie vam aj vas§im detom. Riziko mnohopocetného tehotenstva mozete znizit’
pouzivanim spravnej davky Bemfoly v spravnom ¢ase. Ak podstupujete metodu asistovanej
reprodukcie, riziko vzniku mnohopocetnych tehotenstiev suvisi s va§im vekom, kvalitou a po¢tom
oplodnenych vajicok alebo embryi, ktoré vam boli vlozené.

Spontanny potrat
Ak podstupujete metodu asistovanej reprodukcie alebo stimulaciu vaje¢nikov na produkciu vajicok,
spontanny potrat je u vas pravdepodobnejsi ako u priemernej Zeny.
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Poruchy zrazania krvi (tromboembolické prihody)

Ak ste mali v minulosti alebo nedavno krvné zrazeniny v nohach alebo pl'icach, srdcovy infarkt alebo
miftvicu, alebo ak sa takéto pripady vyskytli vo vasej rodine, mdze to pre vas znamenat vyssie riziko,
ze pri liecbe Bemfolou sa tieto problémy prejavia alebo zhorsia.

Muzi s nadmernym mnozstvom FSH v krvi

Ak ste muz, nadmerné mnozstvo FSH vo vasej krvi méze byt’ priznakom poskodenia semennikov. Ak
mate tento problém, Bemfola zvyCajne neucinkuje. Ak sa vas lekar rozhodne vyskusat’ lie¢bu
Bemfolou, v zaujme sledovania lieCby vas méze 4 az 6 mesiacov po zacati lieCby poziadat’ o
poskytnutie spermii na ich vySetrenie.

Deti a dospievajuci
Bemfola nie je ur€end na pouzitie u deti alebo dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Bemfola

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

o Ak pouzivate Bemfolu spolu s inymi liekmi, ktoré podporuji ovuléciu (napriklad hCG alebo
klomiféniumecitrat), moze to zvysit odpoved’ vasich folikulov.

. Ak pouzivate Bemfolu subezne s agonistom alebo antagonistom horménu uvoliiujiiceho
gonadotropin (GnRH) (tieto lieky znizuju hladinu pohlavnych hormoénov a zabraiuju ovulacii),
je mozné, ze na tvorbu folikulov budete potrebovat’ vy$siu davku Bemfoly.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, nepouzivajte Bemfolu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze tento lick ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Bemfola obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na davku, ¢o je v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Bemfolu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

PouZzitie tohto lieku
o Bemfola je urcené na injek¢né podavanie tesne pod kozu (subkutanne). Kazdé naplnené pero

pouzite len raz a potom sa ma bezpe¢nym spoésobom zlikvidovat’. Nepodavajte roztok, ak
obsahuje castice alebo nie je Ciry.

. Prva injekcia Bemfoly sa ma podat’ pod dohl'adom vasho lekdara.

. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukazu, ako mézete samy pouziva5 Bemfola naplnené pero
na injek¢éné podanie lieku.

o Ak si Bemfolu podavate sami, pozorne si pre€itajte pokyny na pouzitie a postupujte podl'a nich.

Tieto pokyny sa nachadzaju na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.
Korko lieku pouzit’

Vs lekar rozhodne, kolko lieku budete uzivat' a ako &asto. Dalej uvedené davky st vyjadrené
v medzinarodnych jednotkach (IU) a mililitroch (ml).
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Zeny

Ak nemate ovuldciu a mate nepravidelni mens$truaciu, alebo vobec nemate menstruaciu

o Bemfola sa zvyc¢ajne podava kazdy dei.

o Ak mate nepravidelnii menstruaciu, Bemfolu zacnite pouZzivat’ pocas prvych 7 dni
menstrua¢ného cyklu. Ak vobec nemate menstruaciu, lick moézete zacat’ pouzivat’ v ktorykol'vek
den, ktory vam vyhovuje.

o Uvodna davka Bemfoly je zvy&ajne stanovena individualne a postupne sa moZe upravovat'.
o Dennéa davka Bemfoly nema presiahnut’ 225 1U (0,375 ml).
o Po dosiahnuti poZadovanej odpovede vam bude 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie

Bemfoly podana jedind injekcia 250 mikrogramov rekombinantného hCG (r-hCG, ¢o je hCG
vyrobeny v laboratdriu $pecialnou metodou s pouzitim DNA) alebo 5 000 az 10 000 IU hCG.
Najlepsie je mat’ pohlavny styk v den podania hCG a den po podani hCG.

Ak lekar nespozoruje pozadovantl odpoved’, pokracovanie tohto liecebného cyklu s Bemfolou sa ma
vyhodnotit’ a riadit’ podl’a Standardnej klinickej praxe.

Ak vase telo zareaguje prili§ silno, liecba sa ukon¢i a nedostanete Ziadne hCG (pozri Cast’ 2,
,»Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)“). V nasledujicom cykle vam lekar poda nizsiu

davku Bemfoly, ako vam bola podana predtym.

Ak bola u vas diagnostikovana vel'mi nizka hladina hormoénov FSH a LH

o Zvyc¢ajna uvodna davka Bemfoly je 75 az 150 IU (0,12 az 0,25 ml) spolu so 75 IU (0,12 ml)
lutropinu alfa.

o Tieto dva lieky budete pouzivat’ kazdy den po dobu az piatich tyzdnov.

o Vasa davka Bemfoly sa moze kazdych 7 alebo kazdych 14 dni zvySovat’ 0 37,5 az 75 IU, kym
sa u vas nedostavi pozadovana odpoved..

o Po dosiahnuti poZzadovanej odpovede vam bude 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie
Bemfoly a lutropinu alfa podana jedina injekcia 250 mikrogramov rekombinantného hCG (r-
hCG, ¢o je hCG vyrobeny v laboratoriu $pecidlnou metédou s pouzitim DNA ) alebo 5 000 az
10 000 IU hCG. Najlepsie je mat’ pohlavny styk v deii podania hCG a deii po podani hCG.
Pripadne mozno vykonat’ vnitromaternicové umelé oplodnenie lebo int1 proceduru medicinsky
asistovanej reprodukcie podl'a posidenia lekara.

Ak lekar nespozoruje pozadovant odpoved po 5 tyzdioch, tento lieCebny cyklus Bemfolou sa ma
ukon¢it’. V nasledujiicom lieCebnom cykle vam lekar poda vyssiu avodnu davku Bemfoly, ako vam
bola podana predtym.

Ak vasSe telo zareaguje prilis$ silno, lieCba Bemfolou sa ukon¢i a nedostanete ziadne hCG (pozri Cast’ 2,
»Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)*). V nasledujicom cykle vam lekar poda nizsiu davku
Bemfoly, ako vam bola predtym podana.

Ak je potrebné, aby pred podstiipenim metddy asistovanej reprodukcie vase telo vytvorilo viacero
vajicok na odber

. Uvodné davka Bemfoly je zvy&ajne stanovena individualne a moZe sa upravovat’ postupne na
davku neprekracujiacu 450 IU (0,75 ml).denne.

o Lie¢ba pokracuje, az kym sa vaji¢ka nevyvini do pozadovaného §tadia. Vas lekar vySetrenim
krvi a/alebo ultrazvukom skontroluje, kedy k tomu dojde.

o Ked’ budu vase vaji¢ka pripravené, 24 az 48 hodin po podani poslednej injekcie Bemfoly vam

bude podana jedina injekcia 250 mikrogramov rekombinantného hCG (r-hCG, ¢o je hCG
vyrobeny v laboratdriu $pecialnou metodou s pouzitim DNA) alebo 5 000 az 10 000 IU hCG.
To pripravi vaSe vajicka na odber.
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Muzi

o Zvyc¢ajna davka Bemfoly je 150 IU (0,25 ml) spolu s hCG.

o Tieto dva lieky budete pouzivat’ trikrat tyZdenne poCas najmenej 4 mesiacov.

o Ak po 4 mesiacoch na liecbu neodpovedate, lekar vam moze odporucit, aby ste pokracovali
v pouzivani tychto dvoch liekov eSte poCas najmenej 18 mesiacov.

Ak pouzijete viac Bemfoly, ako mate

Utinky pouzitia nadmerného mnozstva Bemfoly nie su zname. Mozno viak odakavat’ vznik
ovarialneho hyperstimula¢ného syndromu (OHSS), ktory je opisany v Casti 4. OHSS sa vSak prejavi,
len ak sa poda aj hCG (pozri Cast’ 2, pod ,,Ovarialny hyperstimula¢ny syndréom (OHSS)).

Ak zabudnete pouZit’ Bemfolu
Ak zabudnete pouzit’ Bemfolu, nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant dévku.
Hned’ ako zistite, ze ste zabudli pouzit’ davku, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie tiCinky u Zien
e Bolest’ v spodnej ¢asti brucha spolu s nevol'nostou alebo vracanim mo6zu byt priznaky
ovarialneho hyperstimulacného syndromu (OHSS). To mdZe naznaCovat, ze vajecniky
nadmerne reagovali na liecbu a Ze sa na vajecnikoch vytvorili velké cysty (pozri tiez Cast’ 2
,,Ovaridlny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)“). Tento vedl'ajsi i¢inok je ¢asty (moze
postihntt’ az 1 z 10 l'udi).
o OHSS sa modze stat’ zavaznym so zretel'ne zva¢Senymi vajecnikmi, zniZzenou tvorbou mocu,
narastom telesnej hmotnosti, tazkost’ami pri dychani a/alebo pripadnym nahromadenim tekutin
v bruchu alebo v hrudniku. Tento vedl’ajsi i¢inok je menej ¢asty (moze postihnit’ az 1 zo 100

Tudi).

o Zriedka sa mozu vyskytnut’ komplikacie OHSS, napriklad oto¢enie vaje¢nikov alebo vyskyt
krvnych zrazenin (mézu postihnat’ az 1 z 1 000 ludi).

o Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst’ k zavaznym komplikaciam spojenym s vyskytom

krvnych zrazenin (tromboembolické prihody) obcas nezavislym od OHSS (mdzu postihnut’ az 1
z 10 000 l'udi). M6ze to spdsobit’ bolest’ v hrudniku, dychavi¢nost, mftvicu alebo srdcovy
infarkt (pozri tiez Cast’ 2 ,,Poruchy zrdzania krvi — tromboembolické prihody)*).

Zavazné vedl'ajSie uéinky u muzov a zien

o Alergickeé reakcie, ako st vyrazky, sCervenanie koze, zihl'avka, opuch tvare s tazkost’ami pri
dychani mo6zu byt nickedy zavazné. Tento vedlajsi Guéinok je vel'mi zriedkavy.

Ak spozorujete ktorykol'vek z uvedenych vedlajsich uc¢inkov, okamzite kontaktujte svojho lekara,
ktory vas mozno poziada, aby ste prestali pouzivat’ Bemfolu.

DalSie vedlajsie u¢inky u Zien

Vel'mi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 udi):

o Vacky vo vaje¢nikoch vyplnené tekutinou (ovarialne cysty)

o Bolest hlavy

o Lokalne reakcie v mieste podania injekcie, ako je bolest’, sCervenanie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie
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Bolesti brucha

Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi):
[}
. Pocit nevolnosti, vracanie, hnacka, ki¢e v bruchu a plynatost’

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 000 'udi):

o Mozu sa vyskytnuat alergické reakcie, ako st vyrazky, séervenenie koze, Zihl'avka, opuch tvare s
tazkostami pri dychani. Tieto reakcie mozu byt niekedy zavazné.
o Mobze dojst’ k zhorSeniu astmy.

DalSie vedlajSie u¢inky u muzov

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihnit’ viac ako 1 z 10 P'udi):
o Lokalne reakcie v mieste podania injekcie, ako je bolest’, s¢ervenanie, modriny, opuch a/alebo
podrazdenie

Opuch zil nad a za semennikmi (varikokéla).

Casté (mé6zu postihnit’ az 1 z 10 Pudi):
[}
. Zvéacsenie prsnikov, vznik akné alebo narast telesnej hmotnosti.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 000 'udi):

o Mozu sa vyskytnuat alergické reakcie, ako st vyrazky, séervenenie koze, Zihl'avka, opuch tvare s
tazkostami pri dychani. Tieto reakcie mozu byt niekedy zavazné.
o Moéze dojst’ k zhorSeniu astmy.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bemfolu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku pera alebo na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek sa méze v priebehu ¢asu pouziteI'nosti uchovavat’ pri teplote do 25 °C az 3 mesiace
bez schladenia. Ak sa liek nespotrebuje do 3 mesiacov, musi sa zlikvidovat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia lieku, ak kvapalina
obsahuje Castice alebo nie je Cira.

Po otvoreni sa ma liek ihned’ injek¢ne podat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bemfola obsahuje

e Liecivo je folitropin alfa.

e Bemfola 75 1U/0,125 ml: Kazda napli obsahuje 75 U (¢o zodpoveda 5,5 mikrogramom)
folitropinu alfa v 0,125 ml roztoku.

e Bemfola 150 IU/0,25 ml: Kazda napli obsahuje 150 IU (o zodpoveda 11 mikrogramom)
folitropinu alfa v 0,25 ml roztoku.

e Bemfola 225 [U/0,375 ml: Kazda napli obsahuje 225 IU (¢o zodpoveda 16,5 mikrogramom)
folitropinu alfa v 0,375 ml roztoku.

e Bemfola 300 1U/0,50 ml: Kazda napln obsahuje 300 IU (¢o zodpoveda 22 mikrogramom)
folitropinu alfa v 0,50 ml roztoku.

e Bemfola 450 1U/0,75 ml: Kazda napln obsahuje 450 IU (¢o zodpoveda 33 mikrogramom)
folitropinu alfa v 0,75 ml roztoku.

e Kazdy ml roztoku obsahuje 600 IU (¢o zodpoveda 44 mikrogramom) folitropinu alfa.

e Dalsie zlozky st poloxamér 188, sachardza, metionin, dihydrat fosfore¢nanu dvojsodného,
dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, kyselina fosforecnd a voda na injekcie.

Ako vyzera Bemfola a obsah balenia

. Bemfola je vo forme ¢irej bezfarebnej injek¢nej kvapaliny v naplnenom pere (injekcia).

. Bemfola je dostupna v baleniach obsahujucich 1, 5 alebo 10 pier, 1, 5 alebo 10 jednorazovych
injekénych ihiel a 1, 5 alebo 10 alkoholovych tampdnov. Na trh nemusia byt uvedené vsetky
velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i ut 19-21.

1103 Budapest’
Mad’arsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Bemfola 75 1U/0,125 ml naplnené pero
Bemfola 150 1U/0,25 ml naplnené pero
Bemfola 225 1U/0,375 ml naplnené pero
Bemfola 300 1U/0,50 ml naplnené pero
Bemfola 450 1U/0,75 ml naplnené pero

Pokyny na pouZitie

OBSAH

1. Ako pouZivat’ Bemfolu naplnené pero

2. Predtym, ako pouzijete naplnené pero

3. Priprava naplneného pera na podanie injekcie
4. Nastavenie davky, ktoru predpisal vas lekar
5. Podanie davky

6. Po podani injekcie

Upozornenie: Precitajte si a dodrzujte tento navod na pouZitie naplneného pera Bemfola. Neriad’te sa
pokynmi z inych zdrojov, nez st tie, ktoré su uvedené v tomto navode na pouzitie alebo ktoré vam
poskytne vas zdravotnicky pracovnik, pretoZze to moze ohrozit’ spravne pouzivanie naplneného pera a
vasu liecbu.

1. Ako pouzivat’ Bemfolu naplnené pero

e Predtym, ako pouZijete naplnené pera, precitajte si starostlivo celé tieto Pokyny na pouzitie
a pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

e Kazdé naplnené pero je urCené len pre vase jednorazové pouZitie — nedavajte ho nikomu
inému, aby ho pouzival.

e Cisla na displeji davky naplneného pera st uvedené v medzinarodnych jednotkéach alebo IU.
Vas lekar vam povie, kol’ko IU si mate podat’ kazdy deii.

e Vas lekar/lekarnik vam povie, kol’ko naplnenych pier s Bemfolou na jednorazové
pouZzitie musite pouZit’ na dokoncenie liecebného rezimu.

e Injekciu si podavajte kazdy den priblizne v rovnakom case.

2. Predtym, ako pouZijete naplnené pero
2.1. Vyberte pero z chladnicky

Vyberte jedno zo svojich pier z chladnicky 5 az 10 minut pred jeho pouZzitim.
Ak je liek zmrazeny, potom ho nepouzivajte..

2.2. Umyte si ruky
e Umyte si ruky mydlom a teplou vodou a vysuste ich.
e Je dolezité, aby boli vase ruky a predmety, ktoré pouZijete pri priprave pera, ¢o najCistejSie.

2.3. Najdite si ¢isté miesto
. Vhodnym miestom je ¢isty stol alebo povrch.
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3. Priprava naplneného pera na podanie injekcie

Rozne ¢asti vasho naplneného pera

o Davka

o Davkovaci gombik

OAm ivaény pasik

o Napli s lieéivom

Bemifola
360 1U/0.5mi
ngnetiom

AL de

Vnirtorny kryt
ihly
Vonkajsi kryt
ihly
Podavajte si injekciu kazdy dei priblizne v
rovnakom ¢ase. Vyberte pero z chladnic¢ky 5 az
— 10 minat pred pouzitim.

Poznamka: Skontrolujte, ¢i liek nie je zmrazeny.




Spravna poloha Nespravna poloha
ihly ihly
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Pripravte si ihlu na injekciu

Zoberte si nova ihlu — pouZivajte iba ihly na
jednorazové pouzitie, ktoré su sicast’ou balenia.
Pevne drzte vonkajsi kryt ihly.

Vo vsetkych pripadoch skontrolujte, ¢i
odlepovaci uzaver na vonkajSom kryte ihly nie je
poskodeny alebo uvolneny.Odstrante odlepovaci
uzaver z injekénej ihly.

Upozornenie: Ak je odlepovaci uzaver poskodeny
alebo uvolneny, ihlu nepouzivajte. Vyhod'te ju do
nadoby na ostré predmety. Zoberte si novii ihlu.

Nasad'te ihlu.

Drzte pero po strandch a drzte s nim ihlu v jedne;j
rovine, zatial’ Co pripajate ihlu. Naskrutkujte ihlu
v smere hodinovych ruciciek na $picku pera az na
doraz, kym nebude pevne pripevnena.Uistite sa,
ze je ihla spravne zaistena na pere v rovnej
polohe

Upozornenie:

Thlu prilis neutahujte.

Nestlacajte davkovaci gombik pocas
nasadzovania ihly.

Odstrante vonkajsi kryt ihly (G). Uschovajte ho
na neskor. Budete ho potrebovat’ po podani
injekcie, aby ste zlikvidovali pero.

Odstrarte vnutorny kryt ihly (F).

Uistite sa, Ze je ihla v spravnej polohe.



4. Nastavenie davky, ktord vam predpisal lekar

Najprv drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor.
Ak chcete odstranit’ vzduchové bubliny zo
systému, jemne poklepte na stranu pera, aby
existujuce vzduchové bubliny vystupili nahor.

Zatial’ ¢o nad’alej drZzite pero rovno, stlacte
davkovaci gombik, az kym aktiva¢ny pasik
s malou $ipkou nezmizne. Mali by ste taktiez
pocut’ zacvaknutie a vystrekne isté mnozstvo
kvapaliny (¢o je normalne). Pero je teraz
pripravené na nastavenie davky.

Upozornenie:

Ak Ziadna tekutina nevystrekne, alebo ak sa v
mieste spojenia ihly a pera zisti unik tekutiny,
pero sa nema pouzit. Ak spozorujete akékolvek
problémy, povedzte to svojmu lekdrovi alebo
lekarnikovi.

Jemne otacajte davkovacim gombikom, az kym
predpisana davka nie je zarovnana so stredom
zarezu na pere.

Poznamka: V pripade naplneného pera Bemfola
75 1U/0,125 ml sa davkovaci gombik nedd uplne
otocit, ale stdle sa da otacat dozadu.Pero je teraz
pripravené na podanie injekcie.

Upozornenie:

V tomto momente viac nestldcajte davkovaci
gombik.
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5. Podanie davky

Teraz ste pripraveni na okamZité podanie injekcie: Vas lekar alebo zdravotna sestra vam uz
poradili, kam si mate podat’ injekciu (napr. do brucha, do prednej ¢asti stehna). Kazdy dei si
vyberte iné miesto podania injekcie, aby ste minimalizovali podraZdenie koZe.
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Pomocou krazivého pohybu
ocistite miesto podania
injekcie alkoholovym
tamponom dostupnym v
baleni. Pred podanim injekcie
pockajte niekol’ko sekund,
kym sa alkohol z koze
neodpari a koza nebude sucha.

Znova skontrolujte, ¢i je na
pere zobrazena spravna davka.
Jemne stisnite koZzu miesta
podania injekcie. Drzte pero
priblizne pod pravym uhlom
(90 °) a jednym plynulym
pohybom tUplne zasurite ihlu
do koze.

Upozornenie: Nestlacajte
davkovaci gombik pri
zasuvani ihly a nemerite smer
ihly, ked ju zasuvate
dovnutra..

Ked’ je ihla Gplne zasunuta do
miesta vpichu, stlaéte
davkovaci gombik pomaly

a neprerusovane az na doraz
a dokym nezmizne
nastaveny davkovaci pasik.
Nevyt'ahujte ihlu ihned’, pred
jej vytiahnutim pockajte 5
sekind, aby ste sa uistili, ze
ste si podali celt davku.

Po vytiahnuti ihly: krazivym
pohybom odistite kozu
alkoholovym tamponom na
mieste podania injekcie.

Upozornenie: Ak pocas
podavania injekcie zistite unik
tekutiny v mieste spojenia ihly
a pera, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.



6. Po podani injekcie
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Opatrne nasad’te na ihlu vonkajsi kryt.

Naplnené injekéné pero mozete pouzit’ iba raz a
musite ho zlikvidovat’, aj ked’ v pere po injekcii
zostane akakol'vek tekutina.

Skatulu, vnttorny kryt na ihlu, odlepovaci uzaver
z ihly, alkoholovy tampon a pokyny na pouzitie
odhod’te do normalneho domového odpadu.
Nelikvidujte liek jeho splachnutim cez umyvadlo
alebo zachod ani odhodenim do domového
odpadu. Pouzité pero sa ma vhodit’ do
$pecialneho kontajnera na ostré predmety a vratit’
do lekarne pre spravnu likvidaciu. O tom ako
likvidovat’ lieky, ktoré uz viac nepouzivate, sa
porad’te so svojim lekarnikom.
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