Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Bemfola 75 1.E./0,125 ml/[80 I.E./0,25 ml/[25 I.E./0,375 ml/[ 13 I.E./0,5 mI/[1450.E./0,75 ml Injektionslésung im Fertigpen

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bemfola 75 |.LE./0,125 ml Injektionslosung in
einem Fertigpen

Bemfola 150 |.E./0,25 ml Injektionslésung in
einem Fertigpen

Bemfola 225 |.E./0,375 ml Injektionslosung
in einem Fertigpen

Bemfola 300 I.E./0,50 ml Injektionslésung in
einem Fertigpen
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Bemfola 450 I.E./0,75ml Injektionslésung in
einem Fertigpen

Follitropin alfa

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bemfola und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bemfola beachten?
Wie ist Bemfola anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Bemfola aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Bemfola und wofiir wird es angewendet?

Was ist Bemfola?

Dieses Arzneimittel enthalt den Wirkstoff Follitropin alfa, welches nahezu identisch ist mit
dem nattrlichen im Kérper gebildeten Follikel stimulierenden Hormon (FSH). FSHist ein
Gonadotropin, d.h. es gehdért zu einer Gruppe von Hormonen, die eine wichtige Rolle bei
der Fruchtbarkeit und Fortpflanzung des Menschen spielen. Bei Frauen wird FSH fiir das
Wachstum und die Reifung der Eizellen-enthaltenden Blaschen (Follikel) in den
Eierstécken bendétigt. Bei Mannern wird FSH fir die Spermienbildung benétigt.

Wofiir wird Bemfola angewendet?

Bei erwachsenen Frauen wird Bemfola angewendet:

— um die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock (Eisprung) bei Frauen
herbeizuflihren, die keinen Eisprung haben und auf eine Behandlung mit dem
Wirkstoff Clomifencitrat nicht angesprochen haben.

— um zusammen mit einem anderen Wirkstoff namens Lutropin alfa (Luteinisierendes
Hormon oder LH) die Freisetzung einer Eizelle aus dem Eierstock (Eisprung) bei
Frauen herbeizuflihren, deren Kérper sehr wenig Gonadotropine (FSH und LH)
produziert.
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— um die Entwicklung mehrerer Follikel (Eiblaschen, die je eine Eizelle enthalten) bei
Frauen auszul6sen, die sich einer Technik der assistierten Reproduktion (Verfahren,
die lhnen helfen kbnnen, schwanger zu werden), wie In-vitro-Fertilisation,
Intratubarem Gametentransfer oder Intratubarem Zygotentransfer unterziehen.

Bei erwachsenen Mannern wird Bemfola angewendet:

— um zusammen mit einem anderen Arzneimittel namens humanes
Choriongonadotropin (hCG) die Spermienproduktion bei Madnnern anzuregen, die
aufgrund einer zu geringen Konzentration bestimmter Hormone unfruchtbar sind.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bemfola beachten?

Bevor mit der Behandlung begonnen wird, missen die Ursachen flr |lhre Infertilitat
(Unfruchtbarkeit) oder der |hres Partners durch einen in der Behandlung von
Fertilitatsstérungen erfahrenen Arzt genau abgeklart werden.

Bemfola darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Follitropin alfa, Follikel stimulierendes Hormon oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn bei lhnen ein Tumor im Hypothalamus oder in der Hypophyse diagnostiziert
wurde (beides sind Regionen des Gehirns).

— Als Frau:

« wenn Sie an vergrolerten Eierstdcken oder Eierstockzysten (mit Flissigkeit
geflllte Hohlrdume im Gewebe der Eierstécke) unbekannter Ursache leiden.

* wenn Sie vaginale Blutungen unbekannter Ursache haben.

* wenn Sie an Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs erkrankt sind.

« wenn Sie an einem Zustand leiden, der eine normale Schwangerschaft unmdéglich
macht, wie zum Beispiel vorzeitige Wechseljahre (Ovarialinsuffizienz) oder
missgebildete Fortpflanzungsorgane.

— Als Mann:
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« wenn Sie an einer Schadigung der Hoden leiden, die nicht geheilt werden kann.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, dirfen Sie Bemfola nicht anwenden. Wenn Sie
sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bemfola anwenden.

Porphyrie

Wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie an Porphyrie (Unfahigkeit, Porphyrine
abzubauen, die von den Eltern auf die Kinder vererbt werden kann) leiden, informieren
Sie bitte Ihren Arzt vor Beginn der Behandlung.

Informieren Sie sofort |hren Arzt, wenn

— Sie bemerken, dass lhre Haut verletzlich wird und schnell zur Blasenbildung neigt
(besonders an Stellen, die haufig der Sonne ausgesetzt sind) und/oder

— Sie Magen-, Arm- oder Beinschmerzen haben.

In solchen Fallen wird Ihnen |hr Arzt gegebenenfalls empfehlen, die Behandlung
abzusetzen.

Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)
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Als Frau sind Sie durch dieses Arzneimittel einem erh6hten Risiko flir das Entstehen
eines OHSS ausgesetzt. In diesem Fall kommt es zu einer Uberentwicklung der Follikel
und es entstehen grolde Zysten. Bitte benachrichtigen Sie beim Auftreten von
Unterleibsschmerzen, rascher Gewichtszunahme, Ubelkeit oder Erbrechen oder bei
Atemproblemen sofort Ihren Arzt. Er wird Ihnen méglicherweise die Anweisung geben,
das Arzneimittel abzusetzen (siehe Abschnitt 4.).

Wenn Sie keinen Eisprung haben und sich an die empfohlene Dosierung und das
Behandlungsschema halten, ist das Auftreten eines OHSS weniger wahrscheinlich. Eine
Bemfola-Behandlung fiihrt selten zu einem schweren OHSS, wenn das Arzneimittel zur
Einleitung der endgultigen Follikelreifung (humanes Choriongonadotropin, hCG) nicht
gegeben wird. Wenn sich bei Ihnen die Entwicklung eines OHSS abzeichnet, wird |hnen
lhr Arzt mdglicherweise in diesem Behandlungszyklus kein hCG geben und Sie werden
angewiesen, fir mindestens vier Tage Geschlechtsverkehr zu vermeiden oder eine
Barrieremethode als Verhltungsmittel zu benutzen.

Mehrlingsschwangerschaften

Wenn Sie Bemfola anwenden, besteht ein héheres Risiko, gleichzeitig mehr als ein Kind
zu erwarten, als bei einer nattrlichen Empfangnis (,Mehrlingsschwangerschaft®, meist
Zwillinge). Eine Mehrlingsschwangerschaft kann fir Sie und |hre Babys zu
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medizinischen Komplikationen flihren. Sie kénnen das Risiko flir eine
Mehrlingsschwangerschaft senken, wenn Sie Bemfola in der richtigen Dosierung zu den
richtigen Zeitpunkten anwenden. Das Risiko von Mehrlingsschwangerschaften nach
Anwendung von Techniken der assistierten Reproduktion steht in Zusammenhang mit
Ihrem Alter sowie der Qualitat und Anzahl befruchteter Eizellen oder Embryonen, die
Ihnen eingesetzt werden.

Fehlgeburten

Wenn Sie sich Techniken der assistierten Reproduktion unterziehen oder lhre Eierstécke
stimuliert werden, um Eizellen zu produzieren, ist die Wahrscheinlichkeit fir eine
Fehlgeburt Gberdurchschnittlich hoch.

Stérung der Blutgerinnung (thromboembolische Ereignisse)

Wenn Sie in der Vergangenheit oder kirzlich ein Blutgerinnsel im Bein oder in der
Lunge, einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten, oder wenn in |hrer Familie ein
derartiges Ereignis aufgetreten ist, kbnnte das Risiko flir ein Auftreten oder eine
Verschlimmerung dieser Probleme im Zuge einer Behandlung mit Bemfola erhdht sein.

Manner mit zu viel FSH im Blut
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Bei Mannern deuten erhéhte Blutwerte von FSH auf eine Hodenschadigung hin. Wenn
dieses Problem bei Ihnen vorliegt, bleibt eine Behandlung mit Bemfola flir gew6hnlich
wirkungslos. Wenn |hr Arzt beschliel3t, eine Behandlung mit Bemfola zu versuchen, wird
er zur Therapieuberwachung 4 bis 6 Monate nach Behandlungsbeginn eine
Spermaanalyse durchfiihren.

Kinder und Jugendliche
Bemfola ist nicht zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
bestimmt.

Anwendung von Bemfola zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Bemfola zusammen mit anderen Arzneimitteln zur Férderung des Eisprungs
(z.B. hCG oder Clomifencitrat) anwenden, kann sich die Wirkung auf die Follikel
(Eiblaschen) verstarken.

Wenn Sie Bemfola zusammen mit einem Agonisten oder Antagonisten des
Gonadotropin-Releasing-Hormons (GnRH) anwenden (diese Arzneimittel verringern die
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Konzentration lhrer Sexualhormone und verhindern den Eisprung), bendtigen Sie
moglicherweise eine héhere Dosis Bemfola, damit Follikel (Eiblaschen) produziert
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenden Sie Bemfola nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Beeintrachtigung lhrer Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durch dieses Arzneimittel ist nicht zu erwarten.

Bemfola enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Bemfola anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immmer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung dieses Arzneimittels

— Bemfola ist zur Injektion direkt unter die Haut vorgesehen (subkutane Anwendung).
Verwenden Sie jeden Fertigpen nur einmal, danach sollte er sicher entsorgt werden.
Wenden Sie die Injektionslésung nicht an, wenn sie Schwebstoffe enthalt oder nicht
Klar ist.

— Die erste Injektion von Bemfola muss unter Aufsicht Ihres Arztes erfolgen.

— |hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen zeigen, wie Bemfola mit dem
Fertigpen injiziert wird.

— Wenn Sie sich Bemfola selbst injizieren, lesen und befolgen Sie bitte sorgfaltig die
,Hinweise fir den Gebrauch®. Diese Hinweise finden Sie am Ende der
Packungsbeilage.

Wie viel Arzneimittel wird angewendet?
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lhr Arzt wird bestimmen, in welcher Dosierung und wie oft Sie das Arzneimittel
anwenden sollen. Die folgenden Dosierungen sind in Internationalen Einheiten (l.E.) und
Millilitern (ml) angegeben.

Frauen

Wenn Sie keinen Eisprung und unregelmallige oder keine Regelblutungen

(Menstruation) haben

Bemfola wird Ublicherweise taglich angewendet.

Wenn Sie unregelmallige Regelblutungen haben, sollte die Behandlung mit Bemfola
innerhalb der ersten 7 Tage des Menstruationszyklus beginnen. Wenn Sie keine
Regelblutungen haben, kdnnen Sie jederzeit mit der Anwendung des Arzneimittels
beginnen.

Gewdhnlich wird mit einer Dosis von 75 bis 150 |.E. (0,12 bis 0,25 ml) Bemfola taglich
begonnen.

Ihre Bemfola-Dosis kann alle 7 oder 14 Tage um 37,5 bis 75 |.E. gesteigert werden,
bis die Behandlung die gewlnschte Wirkung zeigt.

Die maximale Tagesdosis von Bemfola liegt Gblicherweise nicht héher als 225 |.E.
(0,375ml).
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— Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stunden nach lhrer letzten
Bemfola-Injektion einmalig 250 Mikrogramm rekombinantes hCG (r-hCG, ein hCG,
das durch eine spezielle DNA-Technik in einem Laboratorium hergestellt wird) oder
5 000 bis
10 000 I.E. hCG injiziert. Die beste Zeit fir Geschlechtsverkehr ist am Tag der hCG-
Injektion und am darauffolgenden Tag.

Falls Ihr Arzt nach vierwdchiger Behandlung keinen Erfolg feststellt, muss dieser
Behandlungszyklus mit Bemfola abgebrochen werden. Im folgenden Zyklus wird Ihnen
lhr Arzt Bemfola in einer héheren Anfangsdosis verschreiben.

Wenn |hr Kérper zu stark reagiert, wird die Behandlung beendet und Sie erhalten kein
hCG (siehe Abschnitt 2. ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)“). Im néchsten
Behandlungszyklus wird Ihnen |Ihr Arzt Bemfola in einer niedrigeren Dosierung
verschreiben.

Wenn bei Ihnen sehr niedrige Konzentrationen der Hormone FSH und LH festgestellt

worden sind

— Ublicherweise wird mit einer Dosis von 75 bis 150 I.E. (0,12 bis 0,25ml) Bemfola
zusammen mit 75 |.E. (0,12ml) Lutropin alfa begonnen.
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— Sie werden diese beiden Arzneimittel taglich tber einen Zeitraum von bis zu 5
Wochen anwenden.

— lhre Bemfola-Dosis kann alle 7 oder 14 Tage um 37,5 bis 75 |.E. gesteigert werden,
bis die Behandlung die gewlinschte Wirkung zeigt.

— Nach erfolgreichem Ansprechen werden 24 bis 48 Stunden nach lhrer letzten
Injektion von Bemfola und Lutropin alfa einmalig 250 Mikrogramm rekombinantes
hCG (r-hCG, ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik in einem Laboratorium
hergestellt wird) oder 5 000 bis 10 000 I.E. hCG injiziert. Die beste Zeit fir
Geschlechtsverkehr ist am Tag der hCG-Injektion und am darauffolgenden Tag.
Alternativ kann eine intrauterine Insemination oder je nach Einschatzung lIhres Arztes
ein anderes Verfahren zur kiinstlichen Befruchtung durchgefiihrt werden.

Falls Ihr Arzt nach flinfwdchiger Behandlung keinen Erfolg feststellt, muss dieser
Behandlungszyklus mit Bemfola abgebrochen werden. Im folgenden Zyklus wird Ihnen
lhr Arzt Bemfola in einer héheren Anfangsdosis verschreiben.

Wenn |hr Kérper zu stark reagiert, wird die Behandlung mit Bemfola beendet und Sie
erhalten kein hCG (siehe Abschnitt 2. ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)“).
Im nachsten Behandlungszyklus wird Ihnen |hr Arzt Bemfola in einer niedrigeren
Dosierung verschreiben.
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Wenn sich bei Ihnen vor einer Anwendung von Techniken der assistierten Reproduktion

mehrere Eizellen zur Entnahme entwickeln missen

— Ublicherweise wird am 2. oder 3. Zyklustag mit einer téaglichen Dosis von 150 bis 225
|.E. (0,25 bis 0,37 ml) Bemfola begonnen.

— Abhangig von Ihrem Ansprechen kann die Dosierung von Bemfola erh6ht werden.
Die maximale Tagesdosis betragt 450 |.E. (0,75 ml).

— Die Behandlung wird fortgefthrt, bis sich lhre Eizellen ausreichend entwickelt haben.
Dies dauert in der Regel etwa 10 Tage, kann aber schon am 5. oder auch erst am 20.
Tag erfolgt sein. Ihr Arzt wird den Zeitpunkt mittels Blut- und/oder
Ultraschalluntersuchungen feststellen.

— Wenn sich lhre Eizellen ausreichend entwickelt haben, werden 24 bis 48 Stunden
nach der letzten Bemfola-Injektion einmalig 250 Mikrogramm rekombinantes hCG (r-
hCG, ein hCG, das durch eine spezielle DNA-Technik in einem Laboratorium
hergestellt wird) oder 5 000 bis 10 000 I.E. hCG injiziert. Auf diese Weise werden lhre
Eizellen fir die Entnahme vorbereitet.

In anderen Fallen wird Ihr Arzt vielleicht zuerst einen Eisprung mit einem Gonadotropin-
Releasing-Hormon (GnRH)-Agonisten oder -Antagonisten verhindern. Dann wird mit der
Gabe von Bemfola etwa zwei Wochen nach Beginn der Behandlung mit einem
Agonisten begonnen. Bemfola und der GhnRH-Agonist werden dann so lange
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angewendet, bis sich Ihre Follikel (Eiblaschen) ausreichend entwickelt haben. So
werden beispielsweise nach einer zweiw6chigen Behandlung mit einem GnRH-
Agonisten sieben Tage lang 150 bis 225 |.E. Bemfola gegeben. Danach wird die Dosis
dem Ansprechen der Eierstécke angepasst.

Manner

— Die Ubliche Dosis ist 150 I.E. (0,25 ml) Bemfola zusammen mit hCG.

— Sie werden diese beiden Arzneimittel dreimal pro Woche Uber einen Zeitraum von
mindestens 4 Monaten anwenden.

— Wenn Sie nach 4 Monaten noch nicht auf die Behandlung angesprochen haben,
schlagt Ihnen |hr Arzt vielleicht vor, die Behandlung mit diesen beiden Arzneimitteln
fur weitere 18 Monate oder langer fortzusetzen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Bemfola angewendet haben, als Sie sollten

Die Auswirkungen einer Anwendung zu grol3er Mengen von Bemfola sind nicht bekannt.
Dennoch koénnte eine Uberdosierung zu einem ovariellen Uberstimulationssyndrom
(OHSS) fuhren, welches in Abschnitt 4. beschrieben ist. Ein OHSS tritt jedoch nur dann
ein, wenn auch hCG gegeben wird (siehe Abschnitt 2. ,Ovarielles
Uberstimulationssyndrom (OHSS)“).

Wenn Sie die Anwendung von Bemfola vergessen haben
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Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt, sobald Sie bemerkt haben, dass Sie
eine Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Frauen

Unterleibsschmerzen mit Ubelkeit und Erbrechen kénnen Zeichen eines ovariellen
Uberstimulationssyndroms (OHSS) sein. Dies kann ein Anzeichen dafiir sein, dass
die Eierstécke auf die Behandlung Uberreagieren und sich grof3e Ovarialzysten
bilden (siehe auch Abschnitt 2. unter ,Ovarielles Uberstimulationssyndrom (OHSS)).
Diese Nebenwirkung tritt haufig auf (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten).
Das OHSS kann einen schweren Verlauf nehmen, wobei es zu deutlich vergréferten
Ovarien, verminderter Urinproduktion, Gewichtszunahme, Atemproblemen und/oder
Flissigkeitsansammlung im Bauch- oder Brustraum kommt. Diese Nebenwirkung tritt
gelegentlich auf (kann bei bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten).

In seltenen Fallen kbnnen beim OHSS Komplikationen wie eine Verdrehung der
Eierstdcke oder Blutgerinnsel auftreten (kann bei bis zu 1 von 1 000 Behandelten
auftreten).

In sehr seltenen Fallen kénnen schwerwiegende Gerinnungsstérungen
(thromboembolische Ereignisse) manchmal auch unabhangig von einem OHSS
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auftreten (kann bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten auftreten) und Schmerzen im
Brustkorb, Atemnot, Schlaganfall oder Herzinfarkt verursachen (siehe auch Abschnitt
2. unter ,Stdérung der Blutgerinnung [thromboembolische Ereignisse]®).

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei Mannern und Frauen

— Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautr6tung, Nesselausschlag,
Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden kdnnen manchmal schwerwiegend
sein. Diese Nebenwirkung tritt sehr selten auf (kann bei bis zu 1 von 10 000
Behandelten auftreten).

Sollte bei Ihnen eine der geschilderten Nebenwirkungen auftreten, informieren Sie bitte
unverzuglich lhren Arzt. Dieser wird Sie eventuell anweisen, die Anwendung von
Bemfola abzubrechen.

Weitere Nebenwirkungen bei Frauen

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):

— Mit FlUssigkeit geflillte Hohlraume im Eierstockgewebe (Eierstockzysten)

— Kopfschmerzen

— Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Rétung, Bluterguss,
Schwellung und/oder Reizung
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Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):
— Unterleibsschmerzen
— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Unterleibskrampfe und Véllegefihl

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten auftreten):

— Es koénnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrétung,
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden auftreten. Diese
Reaktionen kdnnen manchmal schwerwiegend sein.

— Unter Umsténden kann sich lhr Asthma verschlimmern.

Weitere Nebenwirkungen bei Mannern

Sehr haufig (kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten):
— Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle wie Schmerz, Rétung, Bluterguss,
Schwellung und/oder Reizung

Haufig (kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten auftreten):
— Anschwellen der Venen im Hodenbereich (Varikozele)
— VergréRRerung der Brustdrisen, Akne oder Gewichtszunahme

Sehr selten (kann bei bis zu 1 von 10 000 Behandelten auftreten):
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— Es kdnnen allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Hautrétung,
Nesselausschlag, Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden auftreten. Diese
Reaktionen kdnnen manchmal schwerwiegend sein.

— Unter Umsténden kann sich Ihr Asthma verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch ftr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Bemfola aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Fertigpens und dem
Umkarton nach ,EXP“ bzw. ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Der ungeéffnete Fertigpen kann innerhalb der Haltbarkeitsdauer bis zu 3 Monate lang
bei Temperaturen bis zu 25 °C aufbewahrt werden, ohne erneut gekthlt zu werden. Ist
das Arzneimittel nach diesen 3 Monaten nicht verwendet worden, muss es verworfen
werden.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
sichtbare Anzeichen von Zersetzung, Schwebstoffe in der L6ésung oder nicht klare
LAsung.

Einmal gedffnet, sollte das Arzneimittel sofort injiziert werden.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bemfola enthalt

Der Wirkstoff ist: Follitropin alfa.

Bemfola 75 |.E./0,125ml: Eine Patrone enthalt 75 |.E. (entsprechend 5,5
Mikrogramm) Follitropin alfa in 0,125 ml Lésung.

Bemfola 150 |.E./0,25ml: Eine Patrone enthéalt 150 |.E. (entsprechend 11
Mikrogramm) Follitropin alfa in 0,25ml Lésung.

Bemfola 225 |.E./0,375ml: Eine Patrone enthalt 225 |.E. (entsprechend 16,5
Mikrogramm) Follitropin alfa in 0,375 ml L6sung.

Bemfola 300 |.E./0,50 ml: Eine Patrone enthalt 300 I.E. (entsprechend 22
Mikrogramm) Follitropin alfa in 0,50ml Lésung.

Bemfola 450 |.E./0,75ml: Eine Patrone enthélt 450 |.E. (entsprechend 33
Mikrogramm) Follitropin alfa in 0,75ml Lésung.

Jeder ml Lésung enthalt 600 I.E. (entsprechend 44 Mikrogramm) Follitropin alfa.

Die sonstigen Bestandteile sind: Poloxamer 188, Sucrose, Methionin,
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,
Phosphorsaure und Wasser flr Injektionszwecke.
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Wie Bemfola aussieht und Inhalt der Packung

— Bemfola ist eine klare, farblose FlUssigkeit zur Injektion in einem Fertigpen
(Injektion).

— Bemfola wird in einer Packung mit 1, 5 oder 10 Fertigpens, Einwegnadeln und
Alkoholtupfern geliefert.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gedeon Richter Plc.

Gyoémréi ut 19 - 21.

1103 Budapest

Ungarn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2022.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Bemfola 75 I.LE./0,125mlI Fertigpen
Bemfola 150 1.E./0,25ml Fertigpen
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Bemfola 225 1.E./0,375 ml Fertigpen

Bemfola 300 I.E./0,50 ml Fertigpen

Bemfola 450 1.E./0,75ml Fertigpen

Gebrauchsanweisung

INHALT

1. Anwendung des Bemfola-Fertigpens

2. Vor der Anwendung lhres Fertigpens

3. Vorbereitung lhres Fertigpens fiir die Injektion

4. Einstellen der Dosis, die von lhrem Arzt verschrieben wurde
5. Injektion der Dosis

6. Nach der Injektion
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Warnung: Bitte lesen und befolgen Sie diese Gebrauchsanweisung fiir den Bemfola
Fertigpen. Folgen Sie keinen Anweisungen, die aus anderen Quellen als dieser
Gebrauchsanweisung stammen oder als von lhrem Arzt zur Verfiigung gestellt wurden,
da dies die ordnungsgemalie Anwendung des Fertigpens und lhre Behandlung
beeintrachtigen kann.

1. Anwendung des Bemfola-Fertigpens

— Bevor Sie mit der Anwendung lhrer Fertigpens beginnen, lesen Sie bitte zuerst
sorgfaltig die gesamte Gebrauchsanweisung und die Packungsbeilage durch.

— Jeder Fertigpen ist nur fur Ihren Gebrauch zur einmaligen Anwendung bestimmt — er
darf von niemand anderem verwendet werden.

— Die Zahlen in der Dosieranzeige der Fertigpens entsprechen Internationalen
Einheiten oder I.E. Ihr Arzt wird lhnen mitgeteilt haben, wie viele L.E. Sie sich
jeden Tag injizieren miissen.

— |hr Arzt/Apotheker wird Ihnen sagen, wie viele Bemfola-Fertigpens zur
einmaligen Anwendung Sie fiir lhre gesamte Behandlung brauchen.

— Geben Sie sich die Injektion jeden Tag ungefahr zur gleichen Zeit.

2. Vor der Anwendung lhres Fertigpens

2.1. Nehmen Sie den Pen aus dem Kiihilschrank.
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— Nehmen Sie einen lhrer Pens 5 bis 10 Minuten vor der Anwendung aus dem
Kihlschrank.
— Sollte das Arzneimittel gefroren sein, verwenden Sie es bitte nicht.

2.2. Waschen Sie sich die Hande.

— Waschen Sie sich |lhre Hande mit Seife und warmem Wasser und trocknen Sie sie
ab.

— Es ist wichtig, dass |hre Hande und die Gegenstéande, die Sie zur Vorbereitung lhres
Pens benutzen, so sauber wie méglich sind.

2.3. Suchen Sie sich eine saubere Ablageflache.
— Ein guter Platz ist zum Beispiel ein sauberer Tisch oder eine saubere Arbeitsplatte.

3. Vorbereitung lhres Fertigpens fiir die Injektion

Der Aufbau lhres Fertigpens
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FUhren Sie die Injektion jeden Tag ungefahr
zur gleichen Zeit durch. Nehmen Sie den Pen
| 5 bis 10 Minuten bevor Sie ihn verwenden
mochten aus dem Kihlschrank.

Hinweis: Bitte vergewissern Sie sich, dass
das Arzneimittel nicht gefroren ist.

Stand: Dezember 2022 31



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Bemfola 75 1.E./0,125 ml/[80 I.E./0,25 ml/[25 I.E./0,375 ml/[ 13 I.E./0,5 mI/[1450.E./0,75 ml Injektionslésung im Fertigpen

Bereiten Sie Ihre Nadel fur die Injektion vor.
Nehmen Sie eine neue Nadel — verwenden
Sie nur die Nadeln zum Einmalgebrauch, die
der Packung beiliegen. Halten Sie die aul3ere
Nadelkappe gut fest.

Uberpriifen Sie immer, dass die abziehbare
Schutzfolie der duReren Nadelkappe nicht
beschadigt oder abgel6st ist.

Entfernen Sie die abziehbare Schutzfolie von
der Injektionsnadel.

Achtung: Wenn die abziehbare Schutzfolie
beschéadigt oder abgelést ist, verwenden Sie
die Nadel nicht. Entsorgen Sie sie in einem
Spritzenabwurfbehélter. Nehmen Sie eine
neue Nadel.
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Befestigen Sie die Nadel.

Halten Sie den Pen seitlich fest, halten Sie
die Nadel gerade davor und stecken Sie sie
fest auf den Pen. Stellen Sie sicher, dass die
Nadel fest und gerade auf dem Pen befestigt
ist.

Achtung: Obwohl sich am Ende des Pens
ein Gewinde befindet, sollten Sie niemals
versuchen, die Nadel auf den Pen aufzu-
schrauben, da dies zu einer fehlerhaften
Positionierung der Nadel fiihren kann.
Driicken Sie beim Aufsetzen der Nadel nicht
auf den Dosierknopf.
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Entfernen Sie die dullere Nadelkappe (G).
Bewahren Sie sie auf. Sie werden sie nach
der Injektion noch bendtigen, um den Pen
Zu entsorgen.

Entfernen Sie die innere Nadelkappe (F).
Stellen Sie sicher, dass die Nadel richtig sitzt.

Richtiger Sitz der Falscher Sitz der
Nadel Nadel
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4. Einstellen der Dosis, die von lhrem Arzt verschrieben wurde

Halten Sie den Pen zunachst so, dass die
Nadel nach oben zeigt. Um Luftblasen aus
dem System zu entfernen, klopfen Sie
vorsichtig an die Seite des Pens, damit
vorhandene Luftblasen zur Spitze
aufsteigen.
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Wahrend Sie den Pen noch immer mit der
Nadel nach oben halten, driicken Sie den
Dosierknopf, bis der Aktivierungsbalken
mit dem kleinen Pfeil verschwindet. Sie
sollten auch ein Klicken héren, und es wird
etwas FlUssigkeit austreten (dies ist
normal). Der Pen ist nun zur Verabrei-
chung der Dosis bereit.

Achtung: Wenn keine Fllissigkeit austritt
oder Fliissigkeit an der Verbindungsstelle
von Nadel und Pen austritt, darf der Pen
nicht verwendet werden. Informieren Sie
lhren Arzt oder Apotheker, wenn es zu
Problemen kommit.
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Drehen Sie den Dosierknopf vorsichtig, bis
sich der Balken, der |Ihre verschriebene
Dosis anzeigt, an der Anzeigekerbe des
Pens befindet.

Hinweis: Beim 75 |.E./1,125ml Bemfola
Fertigpen kann der Dosierknopf nicht
vollsténdig frei gedreht werden, aber er
kann trotzdem in beide Richtungen
gedreht werden. Der Pen ist nun bereit fiir
die Injektion.

Achtung: Driicken Sie den Dosierknopf
zu diesem Zeitpunkt nicht weiter hinein.

5. Injektion der Dosis

Jetzt ist alles bereit, so dass Sie sich die Injektion sofort verabreichen kénnen: lhr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen bereits gesagt haben, wohin
Sie die Lésung injizieren sollen (z.B. Bauch, Oberschenkelvorderseite). Wahlen
Sie jeden Tag eine andere Injektionsstelle, um Hautreizungen zu vermeiden.
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Reinigen Sie die Injektions-
stelle in kreisenden Bewe-
gungen mit dem Alkoholtupfer
aus der Packung.

Warten Sie ein paar Sekunden
bis der Alkohol von der Haut
verdunstet ist und sie trocken
ist, bevor Sie injizieren.
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Prifen Sie erneut, dass die
richtige Dosis auf dem Pen
eingestellt ist.

Bilden Sie an der Injektions-
stelle eine Hautfalte, indem Sie
die Haut leicht zusammendru-
cken. Halten Sie den Pen
ungefahr im rechten Winkel
(90°-Winkel) und stechen Sie
die Nadel mit einer gleichma-
Rigen Bewegung vollstandig in
die Haut ein.

Achtung: Driicken Sie beim
Einfiihren der Nadel nicht auf
den Dosierknopf und &ndern
Sie wéahrend des Einstechens
der Nadel nicht die Richtung.
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Nachdem die Nadel vollstandig
in der Injektionsstelle steckt,
dricken Sie den Dosierknopf
langsam und gleichméafig bis
zum Anschlag, bis der Balken,
der flr die eingestellte Dosis
steht, verschwunden ist.
Entfernen Sie die Nadel nicht
sofort, sondern warten Sie
mindestens 5 Sekunden,
bevor Sie sie wieder heraus-
ziehen, um sicherzustellen,
dass die gesamte Dosis
verabreicht wurde.

Saubern Sie nach dem
Herausziehen der Nadel die
Haut, indem Sie kreisfdrmig mit
einem Alkoholtupfer tber die
Injektionsstelle streichen.
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Achtung: Wenn wéhrend der
Injektion Flissigkeit an der
Verbindungsstelle von Nadel
und Pen austritt, informieren
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

6. Nach der Injektion

Setzen Sie die duliere Nadelkappe
vorsichtig wieder auf die Nadel auf.
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Patienteninfo-Service /

Sie kdnnen den Fertigpen nur einmal
benutzen und muissen ihn entsorgen,
selbst wenn sich nach der Injektion noch
Flissigkeit im Pen befindet.

Entsorgen Sie die Schachtel, die innere
Nadelkappe, die abziehbare Schutzfolie,
den Alkoholtupfer und die Gebrauchsan-

“ weisung in den normalen Haushaltsabfall.
@' %0.0‘0.0.% Entsorgen Sie keine Arzneimittel Gber
‘:f:i:‘i’.‘ Ihren Abfluss, Ihre Toilette oder in IThrem

Haushaltsabfall. Der benutzte Pen muss
in einem Spritzenabwurfbehalter entsorgt
werden und an eine Apotheke zur korrek-
ten Entsorgung zurtickgegeben werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden.
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