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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Bravelle®
urofolitropina

APRESENTACOES
Solugdo injetavel de 75 U.I. de urofolitropina disponivel em embalagens com 1 frascoampola de po
liofilizado e 1 ampola com diluente de 1 ml.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada frascoampola de po liofilizado contém:
urofolitropina (FSH - horménio foliculo estimulante altamente purificado).......82,5 U.I.
Excipientes: lactose monoidratada, polissorbato 20, fosfato monossddico heptaidratado, acido fosforico
e 4gua para injetaveis
Cada ampola de diluente de 1 ml contém cloreto de sodio, acido cloridrico e 4gua para injetaveis.
Apos a diluicdo do pé liofilizado com o diluente, cada frascoampola possui 75 U.I. de urofolitropina.
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Bravelle® esta destinado para o tratamento da infertilidade feminina nas seguintes situagées:
¢ Incapacidade dos ovéarios em produzir évulos (anovulagédo), incluindo a Sindrome dos Ovarios
Policisticos, em mulheres que ndo responderam ao tratamento com citrato de clomifeno.
e Hiperestimulagdo ovariana controlada para induzir o desenvolvimento de multiplos foliculos
nos programas que utilizam as Técnicas de Reproducdo Assistida (TRA), incluindo a

fertilizagdo in vitro e transferéncia de embrides (FIV/TE), transferéncia intrafalopiana de
gametas (GIFT) e na Inje¢do Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Bravelle® contém FSH (horménio foliculo estimulante altamente purificado) obtido da urina de
mulheres que estdo na menopausa. O FSH é um hormdnio natural que estimula o crescimento e o
desenvolvimento de foliculos nos ovarios, bem como a producdo de horménios sexuais em mulheres
sem distUrbios ovarianos primarios.
O tempo médio para inicio de agdo de Bravelle® é de 21 horas. Apés 7 dias de administragdo repetida,
a concentragdo maxima de FSH sanguineo é de 10 horas apds a injecéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Bravelle ndo deve ser utilizado caso a resposta para alguma das perguntas a seguir for SIM:



Vocé tem ou esté sofrendo de:
e  Tumores do Utero, ovarios, seios, glandula hipdfise ou hipotdlamo?
Blogueio das tubas uterinas ou outros defeitos fisicos do Gtero ou outros 6rgaos sexuais?
Hemorragia vaginal de causa desconhecida?
Tumores fibrosos do Utero?
Qualquer problema da tireoide ou das glandulas adrenais?
Gravidez ou lactacdo?
Falha ovariana primaria?
Menopausa prematura?
Altos niveis do hormonio chamado prolactina que promove a lactagdo (secrecdo de leite
mamario)?
Alergia a urofolitropina ou a qualquer outro ingrediente de Bravelle®?
Tomando medicacfes sobre as quais 0 seu médico ndo teve conhecimento?
Vocé tem cistos nos ovarios ou aumento no tamanho dos ovarios devido a doenca de ovario
policistico?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

No caso de tratamento de infertilidade, a gravidez somente ocorrerd quando o tratamento com
Bravelle® j4 tiver sido encerrado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de iniciar o tratamento com Bravelle® deve-se avaliar a infertilidade do casal.
O uso de Bravelle® pode causar estimulagdo excessiva e prejudicial dos ovarios. Se vocé observar dor
ou inchago no abddémen (na regido abaixo do estdbmago), ndusea, vOmito, diarréia, ganho de peso,
dificuldade para respirar, diminuicdo da urina, informe ao seu médico o mais rapido possivel, mesmo
que os sintomas comecem alguns dias apds a aplicacdo da Ultima injecao.
Seguir exatamente a posologia prescrita pelo seu médico pode reduzir a incidéncia de tais eventos.

Ha a possibilidade de que a gravidez, apds tratamento com Bravelle®, possa resultar em nascimentos
maltiplos (mais do que um bebé), malformacdo congénita (problemas fisicos presentes no bebé ao
nascer). Ha, também, maiores chances de aborto e de ocorréncia de gravidez ectopica (fora do Utero),
se voceé tem historico de doenca nas trompas de faldpio.

Algumas mulheres submetidas a tratamentos de infertilidade desenvolveram tumores no ovario e outros
6rgéos reprodutivos. N&o é conhecido se o tratamento com Bravelle® pode causar esses problemas.

A formacéo de codgulos de sangue € mais provavel de ocorrer em mulheres gravidas. O tratamento da
infertilidade pode aumentar as chances de isso acontecer, principalmente se alguém na sua familia
possui esse problema.

Este medicamento contém LACTOSE.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais
N&o deve ser utilizado por pacientes idosos.
N&o deve ser utilizado por criancas.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Bravelle® ndo possui efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Interacfes medicamentosas

O uso de Bravelle® concomitante com o citrato de clomifeno pode aumentar a producéo de 6vulos.
Quando for utilizado agonista de GnRH para dessensibilizacdo da hipdfise, deve-se aumentar a
dosagem de Bravelle® para obter uma resposta adequada do ovario.

Interacgdes com alimentos e alcool



N4o h4 dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de Bravelle® com alimentos e &lcool

Alteracdes em exames laboratoriais
Bravelle® pode causar alteragdo nos niveis de hormdnios sanguineos, portanto tais exames podem ter
resultados alterados em pacientes que utilizaram Bravelle®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Bravelle® deve ser armazenado em local fresco sob temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e
30°C), em sua embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Depois de preparado, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Aspecto fisico
P4 liofilizado e diluente (solucao injetavel)

Caracteristicas organolépticas
P4 liofilizado: pastilha branca ou quase branca
Solucgdo injetavel: liquido incolor e transparente

A solucdo reconstituida é uma solucéo limpida e sem particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
1) Abra a ampola do diluente.
2) Com o auxilio de uma agulha e seringa esterilizada aspire todo o contetdo (1ml) e transfira
vagarosamente para 0 frasco com o p6 de Bravelle®. O p6 deve dissolver-se dentro de 2 minutos
obtendo uma solucéo limpida. Deve ser evitada a agitacdo vigorosa. Se necessario, gire o frasco
lentamente entre as méos.
A concentragéo de Bravelle® ap6s a reconstituicio com 1 frascoampola de p6 liofilizado com 1 ampola
de diluente é de 75 U.1. e 0 volume final da solugéo reconstituida é de cerca de 1 ml.
3) Para inje¢do, puxe um pedaco de pele (em local recomendado pelo médico) até formar uma bolsinha
e insira a agulha em um movimento rapido em um angulo de 90 graus. Pressione o émbolo da seringa
para injetar a solucéo e, entdo, remova a seringa.
4) Apos remover a seringa, pressione o local da injecéo para parar qualquer sangramento.
5) Massageie suavemente o local da injecéo, para dispersar a solugdo.

O po liofilizado deve ser dissolvido apenas com o diluente fornecido na embalagem.

A solucdo reconstituida deve ser imediatamente aplicada por via subcutanea.



Se foi prescrito mais de um frasco de Bravelle®, para evitar um grande volume de injecdes, vocé pode
aspirar a solucéo da primeira diluicdo de Bravelle® de volta para a seringa e injetar em um novo frasco
com pd. Vocé pode fazer esse procedimento com até 6 (seis) frascos de p6 no total.

A solucdo ndo deve ser utilizada caso contenha particulas ou néo esteja limpida.

Se voceé recebeu prescricéo de administrar menotropina altamente purificada (Menopur®, por exemplo)
a0 mesmo tempo em que recebeu a de Bravelle®, vocé pode misturar os dois medicamentos utilizando
a mesma ampola de diluente. Vocé pode injetar os dois medicamentos ao mesmo tempo, ao invés de
injeta-los, cada um, em separado.

Posologia

O tratamento com Bravelle® deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia na area
de fertilidade.

Dependendo do seu progresso e/ou de resposta ao tratamento, seu médico pode decidir em suspender o
tratamento com Bravelle® e com a gonadotropina corionica (hCG). Nesse caso vocé sera instruida a
utilizar um método de anticoncepcgéo de barreira, como por exemplo, usar camisinha, ou interromper
relagdes sexuais até que se inicie um novo sangramento menstrual.

Mulheres com Anovulacdo — Procedimento de Baixa Complexidade:

O tratamento deve ser iniciado dentro dos primeiros 7 dias do ciclo menstrual e na dose didria de 75 a
150 U.1. e deve continuar por, pelo menos, 7 dias. A dose podera ser ajustada, dependendo da resposta
individual, até no maximo 225 U.l. por dia. Os ajustes de dose ndo devem ser efetuados mais
frequentemente do que cada 7 dias.

Quando for obtida uma resposta 6tima, deve ser administrada injecdo de 5.000 a 10.000 U.l. de
gonadotropina coriénica, hCG, um dia ap6s a Gltima injecéo de Bravelle®.

Para os procedimentos de baixa complexidade como o coito programado, € recomendado manter
relagdes sexuais no mesmo dia da administracdo do hCG, assim como no dia seguinte. Podera ser
realizada, alternativamente, inseminacéo intrauterina.

Seu médico ird monitorar seu tratamento de perto, e por, pelo menos 2 semanas, apds vocé receber o
hCG.

Para induzir maltiplo desenvolvimento folicular:

Em pacientes que também estdo recebendo tratamento com agonista de GnRH em “depot”, a terapia
com Bravelle® deve ser iniciada 2 semanas ap6s o inicio da terapia com o agonista do GnRH. Em
pacientes que estdo recebendo o agonista de GnRH de uso dirio, o tratamento com Bravelle® deve ser
iniciado no 2° ou no 3° dia do ciclo menstrual. A dose inicial, usualmente, é de 150 a 225 U.l. por dia,
pelo menos, nos 5 primeiros dias de tratamento. A dose podera ser aumentada até o maximo de 450
U.l. por dia e o tratamento, normalmente, ndo deve continuar por mais de 12 dias.

Se um namero de foliculos de tamanho adequado estiverem presentes, deve ser administrada uma Unica
injecdo de até 10.000 U.I. de gonadotropina coriénica, hCG, para induzir a ovulagao.

Seu médico ird monitorar o seu tratamento por, pelo menos, 2 semanas apds vocé receber 0 hCG.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso ocorra esquecimento de administragdo, entrar em contato com o médico.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacOes adversas que podem surgir so:



Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabeca; dor abdominal.

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo do
trato urinario; inflamacdo da garganta e nasal; rubor (vermelhiddo); ndusea; vOmito; distensdo
abdominal; desconforto abdominal; diarreia; constipacdo; erupcdo da pele; contragbes musculares;
sangramento vaginal; hiperestimulagdo prejudicial nos ovéarios (especialmente em mulheres com a
Sindrome dos Ovarios Policisticos — SOP); dor pélvica; seios intumescidos; corrimento vaginal; dor no
local da injecéo e reacdo (ferimentos, intumescimento e/ou coceira).

O tratamento com Bravelle® pode causar altos niveis de atividade dos ovérios, principalmente em
mulheres com ovario policistico. Os sintomas incluem: dor e inchago abdominal, ndusea, vémito,
diarreia, ganho de peso, dificuldade de respirar e diminuic¢éo da urina.

Podem ocorrer complicagdes devido a superovulacdo, tais como eventos relacionados a coagulagao
sanguinea e tor¢do ou entrelagamento de um ovario.

Também podem ocorrer reagOes alérgicas, cujos sintomas sdo: erupgles na pele, coceira, inchago da
garganta e dificuldade em respirar.

Se vocé apresentar quaisquer desses sintomas, contate imediatamente seu médico, mesmo que tais
sintomas se desenvolvam alguns dias apds a Ultima injecédo recebida.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso da paciente utilizar uma dose maior do que a recomendada pelo médico, entrar em contato
com 0 médico o mais rapido possivel. Os efeitos da superdose ndo sdo conhecidos, porém é provavel
que ocorra a sindrome da hiperestimulagdo ovariana em mulheres. Caso ocorra sindrome de
hiperestimulacdo severa, o tratamento deve ser interrompido, a paciente pode ser tratada em hospital e
0 médico deverd iniciar o tratamento especifico para a sindrome de hiperestimulagdo ovariana.

O tratamento de sindrome de hiperestimulagdo ovariana dependera do sintoma apresentado.

Os sintomas associados a sindrome hiperestimulacéo ovariana sdo: dor e inchago abdominal, nduseas,
vomitos, diarréia, ganho de peso, dificuldade de respirar e diminui¢do da urina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do Ne Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10463 - NA NA NA NA NA NA NA
PRODUTO
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