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/5NE/0,125ml, TSONE/0,25ml,
225NE/0,375ml, 300NE/0,5ml,
( / 450NE/0,75ml oldatos injekcid
® eldretdltott injekcids tollban
@




A Bemfola® oldatos injekcidt eldretdItétt injekcids tollban a ndgyogyasza
személyesen Onnek rendelte.



A Bemfola® hatdanyagként alfa-follitropint tartalmaz, amely azonos az On szervezetében
termel6dd természetes hormonnal, a tiiszéérést serkentd follikulus stimulalé hormonnal
(FSH-val). Az FSH egy gonadotropin hormon, amely fontos szerepet jdtszik az emberi
termékenység és szaporodas folyamatdban. A néknél az FSH a petefészkekben a pete-
sejteket tartalmazo tiiszok (follikulusok) ndvekedéséhez és fejlddéséhez szilkséges, mig
férfiakban a spermiumtermeléshez.
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Mikor alkalmazhat6 a Bemfola®?

Felnétt néknél a Bemfola®:

© a petesejt petefészekbdl torténd kilokddését (az ovuldciot) segiti eld olyan néknél,
akiknél nincs ovulacid, és akik a klomifén-citrattal végzett kezelésre nem reagalnak.

e alfa-lutropinnal (luteinizalé hormon, LH) egyidejlileg adva a petesejt petefészekbdl
torténd kilokadéseét (ovulaciot) segiti el6 olyan néknél, akiknél nincs ovuldcio, mert
szervezetik nagyon kevés gonadotropint (FSH-t és LH-t) termel.

o egyszerre tobb tiisz6 (és ezdltal szamos petesejt) érését segiti eld olyan néknél, akik
asszisztalt reprodukcids eljdrason vesznek részt (olyan eljdrdson, amely segitségével
teherbe eshetnek), pl. in vitro fertilizacion (mesterséges megtermékenyitésen), gaméta
(petesejt) vagy zigota (megtermékenyitett petesejt) méhkirti belltetésén.

Alacsony hormonszint miatt meddd felnétt férfiaknal a Bemfola®:

* humadn koriogonadotropinnal (hCG) egyidej(ileg adva serkentheti a himivarsejtek
képzodését.
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Hogyan kell alkalmazni a Bemfola® injekcids tollat?

A Bemfola®-t kozvetlen(il a bér ala (szubkutan) kell befecskendezni. Az eléretltott injekci-
0s toll egyszer hasznalatos, ezutan el kell dobni.

A gydgyszert kezelGorvosa dltal meghatdrozott mddon (el6irt mennyiségben és el6irt gya-
korisaggal) alkalmazza!

Hasznalati utasitas

Minden nap azonos id6pontban adja be maganak az injekciét! Alkalmazas el6tt 5-10 perc-

cel vegye eld a tollat a hitébdl!
5-10 minutes j

=)

Az el6retoltott injekcios toll haszndlata eltt mossa meg a kezét és keressen egy tiszta
asztalt vagy feliletet!




Az eldretoltott injekcios toll elokészitése az injekcio beadasara

Hlzza le a zaroflilet az injekcios tdrdl!

Csatlakoztassa az injekcios t(it, amig biztosan
nem régzl!

Ne nyomja meg az adagbedllitd gombot, amig
felpattintja az injekcios tit!

Tavolitsa el a kiils6 és belsé tivédd kupakokat!




Az adag beallitasa

Tartsa a tollat tgy, hogy a t(i felfelé mutasson!
Finoman kocogtassa meg a tollat, hogy a
levegdbuborékok felszalljanak!

Tartsa a tollat dgy, hogy a tii felfelé mutasson!
Utkdzésig nyomia le az adagbedllité gombot!
Ekkor az aktivacids sav eltlinik és kis meny-
nyiség( folyadék spriccel ki. Amennyiben nem
froccsen ki egy kevés folyadék, ne haszndlja
a tollat!

Csavarja el az adagbedllitd gombot, amig a ki-
vant dézis meg nem jelenik a kijelz6 ablakban!
A toll készen dll az injekcid beadaséra. Vigyaz-
zon! Ne nyomja meg az adagbeallitd gombot.




Az injekcio beadasa

A hasfal vagy a comb eliils6 felszinére kell beadnia az injekciot. A bérirritacio minimélisra
csokkentése érdekében naponta valtoztassa az injekcid beaddsanak helyét!

Tisztitsa meg a beadds helyét alkoholos tériGvel!
Finoman csipje 6ssze a bdrt, majd 45-90°-0s
szogben, hirtelen lendilettel szdrja a tiit a bére
ald! Vigyazzon! Ne nyomja meg az adagbedllitd
gombot a tli beszdrasa kézben!

Utkdzésig nyomja le az adagold gombot! Nyom-
ja meg lassan, de folyamatosan.




5 seconds

A dozis sdv eltlinik a kijelz6 ablak mogott (a ki-
jelz6 ablak mutatja a beadott adagot).

Varjon 5 mdsodpercet, majd hizza ki az injek-
cios tit és alkoholos torldvel, korkords mozdu-
latokkal torolje le a bort!




Az injekcio beadasa utan

Ovatosan helyezze vissza a kiilsg t{ivédd kupa-
kot!

Dobja a csomagoldst, a bels6 tiveds kupakot,
a lehuzhatd zdrdfiilet, az alkoholos torl6t és a
haszndlati utasitast a hdztartasi hulladékba!

=T A felhaszndlt eldretoltott tollakat vigye vissza
by D000 ayogyszerészéhez!
&l Ly




Hogyan kell a Bemfola® injekcids tollat tarolni?

A Bemfola® hiit6szekrényben (2-8°C) tarolando. Nem fagyaszthato!

A lejrati idén beliil fel nem bontott készitmény legfeliebb 25°C-on maximum 3 hénapig
tarolhatd ismételt lehités nélkiil. Ha nem haszndlték fel, 3 hdnap utdn ki kell dobni.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandd.

Ne alkalmazza a gydgyszert, ha a folyadék lebegd részecskéket tartalmaz vagy zavaros.

A gyogyszer felbontds utdn azonnal felhasznalando.

Gyogyszert ne dobjon szennyvizbe vagy haztartasi hulladékba! Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel! Ezzel el6segiti a kérnyezet védelmét.

Mi torténik, ha elfelejtette alkalmazni a Bemfola®-t?

Ha elfelejtette beadni a Bemfola® injekcidt, ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott
dézis potldséra!l Forduljon orvosahoz tandcsért, amint észreveszi, hogy elfelejtett beadni
egy adagot!

Mikor nem alkalmazhaté a Bemfola®?

© Ha allergids (tulérzékeny) a follikulus stimulalé hormonra vagy a gyogyszer egyéb
Osszetevojére (melyek felsoroldsét a készitmény dobozaban taldlhatd részletes
betegtdjékoztatd 6. pontja tartalmaz).
* A hipotalamusz vagy az agyalapi mirigy daganata esetén.
e Qlyan néknél, akiknek:
— ismeretlen eredet( ok miatt megnagyobbodott petefészke vagy petefészekcisztaja
van.
— meg nem magyarazott hiivelyi fert6zése van.
— petefészek-, méh- vagy mellrdkja van.
* Azon dllapotokban, amelyek kizérjak a normal terhességet, mint pl. a
petefészekelégtelenség (korai menopauza) vagy a rendellenesen fejl6détt nemi szervek.
e Qlyan férfiakndl, akiknek nem gyogyithatoan kdrosodott a heréje.

N6knél milyen gyakoribb mellékhatasai lehetnek a Bemfola®-nak?

e ovdrium hiperstimuldcios szindréma (OHSS): hasi fdjdalom, rossz kdzérzet, hanyinger,
hanyas, hasmenés, hasi gorcsok, puffadds




 folyadékkal telt hdlyag a petefészekben (petefészekciszta)

o fejfdjds

© azinjekcid beaddsanak helyén jelentkezd helyi reakciok (pl. fajdalom, bérpir, horzsolds,
duzzanat, irritacio)

Férfiaknal milyen mellékhatasai lehetnek a Bemfola®-nak?

© azinjekcio beaddsanak helyén jelentkezd helyi reakciok (pl. fajdalom, bérpir, horzsolds,
duzzanat, irritacio)

© a herék folotti és mogotti visszerek tagulata (varikokele)

© emlénagyobbodas, akne vagy stlygyarapodds

Ha a fentiek kéz(il barmelyik mellékhatést Eészleli, azonnal értesitse orvosét, aki a Bemfola®
alkalmazasénak felfiiggesztésére kérheti Ont.

Mit kell tudni az ovarium hiperstimulaciés szindrdmarol (OHSS-r6l)?

NGknél a Bemfola® fokozza a hiperstimulacids OHSS kialakulasénak kockdzatat. Ebben az
dllapotban a tiisz6k tulfejlédnek és nagy cisztakka alakulnak. Ha hasi fajdalmat érez, test-
sllya gyorsan gyarapodik, hanyingere van, hany vagy nehézlégzése lesz, azonnal értesitse
orvosat, aki a gyogyszer alkalmazasanak megszakitasat rendelheti el.

Ovuldcio hidnyaban, illetve a javasolt dézisok és adagolasi rend betartdsa esetén az OHSS
fellépése kevéshé valdszinli. A Bemfola® kezelés csak ritkan idéz el§ stlyos OHSS-t, ez
a veszély csak a tiisz6érés végsd fazisat serkentd gydgyszer, a human koriogonadotrop
hormon (hCG) addsa utan fenyeget. OHSS kialakuldsa esetén lehetséges, hogy kezeld-
orvosa egyaltaldn nem ad Onnek hCG-t ebben a kezelési ciklusban, és megkérheti Ont,
hogy legaldbb 4 napon keresztll tartézkodjon a nemi élett6l, vagy hasznéljon mechanikus
fogamzasgatlo eszkozt.

A Bemfola® alkalmazasakor fennall a tobbes terhesség veszélye?
A Bemfola® alkalmazasakor a természetes fogamzashoz képest fokozza annak kocka-
zatat, hogy egyszerre tébb (f(’)’kgﬁnt kett6) gyermekkel lesz terhes. A tébbes terhesség or-

vosi sz6vddményhez vezethet Onnél vagy gyermekeinél. Csokkentheti a tobbes terhes-
ség kockdzatat, ha megfelel6 dozisban és megfelel6 id6ben alkalmazza a készitményt.

11



Asszisztélt reprodukciés kezelés esetén a tobbes terhesség kockézata az On koréval,
illetve a belltetett megtermékenyitett petesejtek/embriok szamdval és mindségével
aranyos.

Asszisztalt reprodukcids kezelésen vagy ovariumstimulacion atesé néknél mekkora
az esélye egy vetélésnek?

Egy dtlagos n6hoz képest asszisztalt reprodukcios kezelésen vagy ovariumstimulacion at-
es6knél nagyobb esélye van a vetélésnek.

Véralvadasi problémak esetén alkalmazhaté-e a Bemfola®?

Ha kordbban vérrog keletkezett a ldbdban vagy tidejében, illetve szivrohamon vagy szél-
(tésen esett at, esetleg a csaladjdban mar el6fordult a felsoroltak valamelyike, a Bemfola®
kezelés novelheti ezen betegségek eldforduldsanak vagy rosszabboddsanak a kockdzatdt.

Ebben a kiadvanyban a leggyakrabban felmeriil6 kérdések megvélaszoldséval igyekeztiink
atfogo ismeretet nyujtani a Bemfola® oldatos injekciorol el6retoltdtt injekcids tollban. To-
vabbi informécidért kérjiik, olvassa el a Bemfola® dobozaban taldlhatd részletes betegtajé-
koztatét vagy forduljon négyogydszahoz!
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