Prospecto: informacion para el usuario

Bemfola 75 UI/0,125 ml solucion inyectable en pluma precargada
Bemfola 150 UI/0,25 ml solucion inyectable en pluma precargada
Bemfola 225 U1/0,375 ml soluci6én inyectable en pluma precargada
Bemfola 300 UI/0,50 ml solucion inyectable en pluma precargada
Bemfola 450 UI/0,75 ml solucion inyectable en pluma precargada

Folitropina alfa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Bemfola y para qué se utiliza

Qué es Bemfola

Este medicamento contiene el principio activo folitropina alfa, que es casi idéntico a una hormona
natural producida por su organismo que se denomina «hormona foliculoestimulante» (FSH). La FSH
es una gonadotropina, un tipo de hormona que desempefia un papel importante en la reproduccion y la
fertilidad humana. En mujeres, la FSH es necesaria para el crecimiento y desarrollo de los sacos
(foliculos) de los ovarios que contienen los 6vulos. En varones, la FSH es necesaria para la produccion
de esperma.

Para qué se utiliza Bemfola

En mujeres adultas, Bemfola se utiliza:

e  paraayudar a liberar un 6vulo del ovario (ovulacién) en mujeres que no pueden ovular y que
no han respondido al tratamiento con una sustancia llamada «citrato de clomifeno»

e  junto con otra sustancia llamada «lutropina alfa» («hormona luteinizante» o LH), para ayudar
a liberar un 6vulo del ovario (ovulacién) en mujeres cuyo organismo produce cantidades muy
pequefias de gonadotropinas (FSH y LH).

e  para ayudar a desarrollar varios foliculos (que contiene cada uno un évulo) en mujeres que se
someten a técnicas de reproduccion asistida (técnicas que pueden ayudarla a quedarse
embarazada), como la «fertilizacion in vitroy, la «transferencia intratubérica de gametos» o la
«transferencia intratubdrica de cigotos».

En varones adultos, Bemfola se utiliza:

e junto con otro medicamento llamado «Gonadotropina Corionica humana» (hCG), para ayudar
a producir esperma en varones que son estériles debido a una concentracion baja de ciertas
hormonas.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Bemfola

Antes de iniciar el tratamiento se debe valorar su fertilidad y la de su pareja por parte de un médico
experimentado en el tratamiento de los trastornos de la fertilidad.

No use Bemfola
e sies alérgico a la hormona foliculoestimulante o a cualquiera de los demds componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).
e sitiene un tumor en el hipotalamo o en la hipofisis (ambos son partes del cerebro).
e siusted es una mujer:

- con ovarios grandes o bolsas de liquido en el interior de los ovarios (quistes ovaricos) de
origen desconocido.

- con hemorragia vaginal inexplicada.

- con cancer de ovario, de Utero o de mama.

- con una afeccion que normalmente hace que el embarazo sea imposible, como la
insuficiencia ovarica (menopausia precoz) o una malformacion de los 6rganos
reproductivos.

e siusted es un varén:
- con testiculos dafiados que no pueden curarse.

No utilice Bemfola si sufre alguna de estas afecciones. Si no esta seguro, pregunte a su médico antes
de usar este medicamento.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Bemfola.

Porfiria

Informe a su médico antes de iniciar el tratamiento, si usted o cualquier miembro de su familia
padecen porfiria (una incapacidad para degradar las porfirinas que puede transmitirse de padres a
hijos).

Informe inmediatamente a su médico si:
e su piel se vuelve fragil y le salen ampollas con facilidad, especialmente en las zonas expuestas
al sol con frecuencia, y/o
e i tiene dolor de estdbmago, de brazos o piernas.

En estos casos, su médico puede recomendarle que interrumpa el tratamiento.

Sindrome de hiperestimulacion ovérica (SHO)

Si es usted una mujer, este medicamento aumenta el riesgo de que presente un SHO. Esto ocurre
cuando sus foliculos se desarrollan demasiado y se convierten en quistes de gran tamafio. Si tiene
dolor en la region pélvica, aumenta de peso rapidamente, tiene nauseas o vomitos o dificultad para
respirar, consulte inmediatamente con su médico, quien puede interrumpir el tratamiento (ver la
seccion 4).

En caso de que no ovule y se respeten la dosis y el esquema posologico recomendados, ese sindrome
es menos probable que ocurra. El tratamiento con Bemfola rara vez causa un sindrome de
hiperestimulacion ovarica grave, a menos que se administre el medicamento que se usa para la
maduracion folicular final (que contiene Gonadotropina Coridnica humana, hCG). En caso de
desarrollar SHO, su médico puede no recetarle hCG en este ciclo de tratamiento y aconsejarle que se
abstenga de realizar el coito o que utilice métodos anticonceptivos de barrera durante al menos 4 dias.

Embarazo multiple

Si usa Bemfola, tiene un riesgo mas alto de quedarse embarazada de mas de un nifio a la vez
(«embarazo multiple», generalmente gemelos), que si se queda embarazada por concepcidn natural. El
embarazo multiple puede causar complicaciones médicas para usted y sus bebés. Usted puede reducir
el riesgo de embarazo multiple usando la dosis correcta de Bemfola a las horas correctas. Si se somete
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a técnicas de reproduccion asistida, el riesgo de embarazo multiple esta relacionado con su edad y con
la calidad y el nimero de 6vulos fertilizados o embriones que se coloquen en su interior.

Aborto
Si se somete a técnicas de reproduccion asistida o a estimulacion de sus ovarios para producir 6vulos,
es mas probable que tenga un aborto que en el promedio de las mujeres.

Problemas de coagulacién de la sangre (episodios tromboembolicos)

Si usted o algin miembro de su familia ha sufrido, en el pasado o recientemente, codgulos de sangre
en la pierna o en el pulmon, infarto de miocardio o ictus, usted podria tener un riesgo mas alto de
presentar estos problemas o de que empeorasen con el tratamiento con Bemfola.

Varones con niveles altos de FSH en la sangre

Si usted es vardn, unos niveles demasiado altos de FSH en la sangre pueden ser un signo de lesion de
los testiculos. Por lo general, Bemfola no suele ser eficaz en estos casos.

Si su médico decide intentar el tratamiento con Bemfola para controlar el tratamiento, su médico
puede pedirle que se haga un andlisis de semen, de 4 a 6 meses después de iniciar el tratamiento.

Nifios y adolescentes
Bemfola no estd indicado en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de Bemfola y otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar otros
medicamentos.

e Siusa Bemfola con otros medicamentos que ayudan a la ovulacién (por ejemplo, hCG o
citrato de clomifeno), la respuesta de sus foliculos puede verse aumentada.

e Siusa Bemfola al mismo tiempo que un agonista o un antagonista de la «hormona liberadora
de gonadotropinas» (GnRH) (estos medicamentos disminuyen las concentraciones de las
hormonas sexuales y detienen la ovulacion), puede necesitar una dosis mas alta de Bemfola
para producir foliculos.

Embarazo y lactancia
No use Bemfola si estd embarazada o durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Bemfola contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, por lo que se considera
esencialmente «exento de sodio».

3. Como usar Bemfola

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Uso de este medicamento

e Bemfola esta disefiado para que se administre mediante inyeccion justo debajo de la piel (por
via subcutanea). Utilice cada pluma precargada una sola vez y después deséchela de una forma
segura. No administre la solucion si contiene particulas o no es transparente.

e La primera inyeccion de Bemfola se debe administrar bajo la supervision de su médico.

e Sumédico o enfermero le ensefiaran como usar la pluma precargada de Bemfola para que
pueda inyectarse el medicamento usted mismo.

e Si usted se autoadministra Bemfola lea y siga atentamente las «Instrucciones de uso». Estas
instrucciones se pueden consultar al final del prospecto.
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Qué cantidad se debe usar

Su médico decidira qué cantidad de medicamento se administrara y con qué frecuencia. Las dosis que
se describen a continuacion estan expresadas en Unidades Internacionales (UI) y mililitros (ml).

Mujeres

Si no esta ovulando y tiene menstruaciones irregulares o no tiene menstruacion

e Bemfola se administra generalmente todos los dias.

e Siusted tiene una menstruacion irregular, empiece usando Bemfola los 7 primeros dias del
ciclo menstrual. Si no tiene menstruacion, puede empezar a usar el medicamento cualquier dia
que le resulte comodo.

e La dosis inicial habitual de Bemfola es de 75 a 150 UI (0,12 a 0,25 ml) cada dia.

e Su dosis de Bemfola puede aumentarse cada 7 6 14 dias en 37,5 a 75 UI, hasta que se obtenga
la respuesta.

e La dosis maxima diaria de Bemfola no suele ser mayor de 225 UI (0,375 ml).

e Cuando se obtenga la respuesta deseada, se le administrara una inyeccion tnica de
250 microgramos de «hCG recombinante» (hCG-r, una hCG fabricada en un laboratorio
mediante una técnica especial de ADN), 6 5.000 a 10.000 UI de hCG, 24 a 48 horas después
de la ultima inyeccién de Bemfola. El mejor momento para mantener relaciones sexuales es el
mismo dia de la inyeccion de hCG y al dia siguiente.

Si su médico no observa la respuesta deseada después de 4 semanas de tratamiento, ese ciclo de
tratamiento con Bemfola se debe interrumpir. Para el siguiente ciclo, su médico le administrara una
dosis inicial mas alta de Bemfola que la anterior.

Si se obtiene una respuesta excesiva, se interrumpira su tratamiento y no le administraran hCG (ver la
seccion 2, “Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)”). Para el siguiente ciclo, su médico le
administrard una dosis de Bemfola méas baja que la del ciclo previo.

Si se le ha diagnosticado un déficit de hormonas FSH y LH

e La dosis inicial habitual de Bemfola es de 75 a 150 UI (0,12 a 0,25 ml), junto con 75 UI
(0,12 ml) de lutropina alfa.
Usaré estos dos medicamentos cada dia, hasta un periodo de cinco semanas.

e La dosis de Bemfola puede aumentarse cada 7 ¢ 14 dias, en 37,5 a 75 UI, hasta que se obtenga
la respuesta deseada.

e Cuando se obtenga la respuesta deseada, se le administrara una inyeccion tnica de
250 microgramos de «hCG recombinante» (hCG-r, una hCG fabricada en un laboratorio
mediante una técnica especial de ADN), 6 5.000 a 10.000 UI de hCG, 24 a 48 horas después
de la ultima inyeccion de Bemfola y lutropina alfa. El mejor momento para mantener
relaciones sexuales es el mismo dia de la inyeccion de hCG y al dia siguiente. También, puede
realizarse una inseminacion intrauterina u otra técnica de reproduccion asistida segtin el
criterio de su médico.

Si su médico no observa la respuesta deseada después de cinco semanas, ese ciclo de tratamiento con
Bemfola se debe interrumpir. Para el siguiente ciclo, su médico le administrara una dosis inicial mas
alta de Bemfola que la del ciclo cancelado.

Si se obtiene una respuesta excesiva, se interrumpira su tratamiento y no le administraran hCG (ver la

seccion 2, “Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)”). Para el siguiente ciclo, su médico le
administrara una dosis de Bemfola mas baja que la del ciclo previo.
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Si tiene que desarrollar varios 6vulos para su extraccion previamente a cualquier técnica de
reproduccion asistida

e La dosis inicial habitual de Bemfola es de 150 a 225 UI (0,25 a 0,37 ml) cada dia, desde el 2°
0 3% dia de su ciclo de tratamiento.

e La dosis de Bemfola puede aumentarse, dependiendo de su respuesta. La dosis diaria maxima
es de 450 UI (0,75 ml).

e El tratamiento contintia hasta que los 6vulos se hayan desarrollado hasta el punto deseado.
Esto requiere normalmente unos 10 dias, pero puede variar entre 5 y 20 dias. Su médico lo
comprobara mediante analisis de sangre y/o ecografias.

e (Cuando los 6vulos estén listos, se le administrara una inyeccion tnica de 250 microgramos de
«hCG recombinante» (hCG-r, una hCG fabricada en un laboratorio mediante una técnica
especial de ADN recombinante), 6 5.000 UI a 10.000 UI de hCG, 24 a 48 horas después de la
ultima inyeccion de Bemfola. Esto hace que sus dvulos estén listos para su extraccion.

En otros casos, su médico puede interrumpir primero la ovulacion, mediante el uso de un agonista o un
antagonista de la hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH). En tales casos, la administracion de
Bemfola se inicia aproximadamente 2 semanas después de iniciar el tratamiento con el agonista,
continuando ambos tratamientos hasta lograr un desarrollo folicular adecuado. Por ejemplo, después
de dos semanas de tratamiento con el agonista de la GnRH, se administran de 150 a 225 Ul de
Bemfola durante 7 dias. A continuacion, la dosis se ajusta segun la respuesta de los ovarios

Varones

e La dosis habitual de Bemfola es de 150 UI (0,25 ml) junto con hCG.

e Usted usara estos dos medicamentos tres veces por semana, durante al menos 4 meses.

e Sino ha respondido al tratamiento después de 4 meses, su médico puede sugerirle que siga
usando estos dos medicamentos al menos durante 18 meses.

Si usa mas Bemfola del que debiera

Se desconocen los efectos de usar una cantidad excesiva de Bemfola. Sin embargo, puede esperarse
que se produzca un sindrome de hiperestimulacion ovarica, que se describe en la seccion 4. Sin
embargo, este sindrome so6lo ocurrira si se administra también hCG (ver la seccion 2, “Sindrome de
hiperestimulacion ovarica (SHO)”).

Si olvido usar Bemfola

Si olvido usar Bemfola, no use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Consulte a su
médico tan pronto como se dé cuenta de que se ha olvidado de administrar una dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos graves en mujeres

e El dolor pélvico, acompafiado de nauseas o vomitos, pueden ser sintomas del sindrome de
hiperestimulacion ovarica (SHO). Esto puede indicar que los ovarios han reaccionado de
forma excesiva al tratamiento y se han desarrollado quistes ovaricos de gran tamaifio (ver
también la seccion 2 “Sindrome de hiperestimulacion ovarica (SHO)”). Este efecto adverso es
frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas).

e Flsindrome de hiperestimulacion ovarica puede agravarse con ovarios claramente aumentados
de tamafio, disminucién de la produccion de orina, aumento de peso, dificultad para respirar
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y/o posible acumulacion de liquido en el abdomen o en el pecho. Este efecto adverso es poco
frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).

e En casos raros, también se pueden producir complicaciones del sindrome de hiperestimulacion
ovarica como torsion ovarica o coagulacion de la sangre (puede afectar hasta 1 de cada 1.000
personas).

e En casos muy raros se pueden producir complicaciones graves de la coagulacion de la sangre
(episodios tromboembolicos) a veces independientes del sindrome de hiperestimulacion
ovarica (puede afectar hasta 1 de cada 10.000 personas). Esto podria causar dolor en el pecho,
sensacion de falta de aire, ictus o infarto de miocardio (ver también la seccion 2 «Problemas
de coagulacion de la sangre (episodios tromboembdlicos)»).

Efectos adversos graves en varones y en mujeres
e Las reacciones alérgicas, como erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel, ampollas,
hinchazon de la cara con dificultad para respirar, a veces pueden ser graves. Este efecto
adverso es muy raro (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas).

Si observa alguno de los efectos adversos antes mencionados, debe consultar inmediatamente a su
médico, quien podria pedirle que interrumpa el tratamiento con Bemfola.

Otros efectos adversos en mujeres

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Bolsas de liquido en el interior de los ovarios (quistes ovaricos).
e Dolor de cabeza
e Reacciones locales en el lugar de la inyeccion, como dolor, enrojecimiento, hematoma,
hinchazon y/o irritacion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e Dolor abdominal
e Nauseas, vomitos, diarrea, retortijones y flatulencias

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Pueden producirse reacciones alérgicas, como erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel,
ampollas, hinchazén de la cara con dificultad para respirar. En ocasiones, estas reacciones
pueden ser graves.

e El asma puede empeorar

Otros efectos adversos en varones

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
e Reacciones locales en el lugar de la inyeccion, como dolor, enrojecimiento, hematoma,
hinchazon y/o irritacion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
e Hinchazdn de las venas por encima y por detras de los testiculos (varicocele).
e Desarrollo de mamas, acné o aumento de peso.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Pueden producirse reacciones alérgicas, como erupcion cutanea, enrojecimiento de la piel,
ampollas, hinchazén de la cara con dificultad para respirar. En ocasiones, estas reacciones
pueden ser graves.

e El asma puede empeorar

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
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directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bemfola
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta o la caja
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Durante su periodo de validez, el medicamento no abierto puede conservarse a temperatura igual o
inferior a 25 °C durante un maximo de 3 meses sin refrigerar y se debe desechar si no se ha utilizado
en el plazo de 3 meses.

No utilice este medicamento si observa cualquier indicio visible de deterioro, si el liquido contiene
particulas o si no es transparente.

Una vez abierto, el medicamento se inyectara inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Bemfola
e FEl principio activo es folitropina alfa.

e Bemfola 75 Ul/0,125 ml: cada cartucho contiene 75 Ul (equivalente a 5,5 microgramos) de
folitropina alfa en 0,125 ml de solucion.

e Bemfola 150 UI/0,25 ml: cada cartucho contiene 150 UI (equivalente a 11 microgramos) de
folitropina alfa en 0,25 ml de solucion.

e Bemfola 225 Ul/0,375 ml: cada cartucho contiene 225 Ul (equivalente a 16,5 microgramos)
de folitropina alfa en 0,375 ml de solucion.

e Bemfola 300 UI/0,50 ml: cada cartucho contiene 300 UI (equivalente a 22 microgramos) de
folitropina alfa en 0,50 ml de solucion.

e Bemfola 450 UI/0,75 ml: cada cartucho contiene 450 UI (equivalente a 33 microgramos) de
folitropina alfa en 0,75 ml de solucion.

e (Cada ml de la solucion contiene 600 Ul (equivalente a 44 microgramos) de folitropina alfa.

e Los demas componentes son poloxamero 188, sacarosa, metionina, fosfato de disodio
dihidrato, dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, acido fosforico y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto de Bemfola y contenido del envase

e Bemfola se presenta como un liquido inyectable, transparente e incoloro, en una pluma
precargada.
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e Bemfola se suministra en envases de 1, 5 o 10 plumas precargadas, 1, 5 o 10 agujas
desechables y 1, 5 o 10 gasas empapadas en alcohol. Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Hungria

Fecha de la dltima revision de este prospecto

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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