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Ptibalova informace: informace pro pacientku

FOSTIMON 75 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
FOSTIMON 150 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
urofollitropinum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat, protoZe obsahuje pro Vas

dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li
stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1 Co je pripravek FOSTIMON a k ¢emu se pouziva
2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FOSTIMON pouZivat
3. Jak se pripravek FOSTIMON pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5 Jak pripravek FOSTIMON uchovavat
6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek FOSTIMON a k ¢emu se pouZiva

Folikulotropin (FSH) je hormon vylu¢ovany gonadotropnimi butikami pfedniho laloku hypofyzy. Fostimon je hormonalni
ptipravek obsahujici vysoce ¢istény FSH. Léciva latka je ziskavand z moce postmenopauzalnich Zen a neobsahuje luteinizacni
hormon (LH). Sekrece FSH je u muzi permanentni, u zen periodicka, a objevuje se béhem folikularni i lutealni faze
normalniho menstrua¢niho cyklu. FSH stimuluje zrani a ¢innost bun€k spojenych s gametogenezou (Sertoliho bunky a
granuldza). V endometriu vyvolava proliferaci a umoziluje tim implantaci a nidaci oplozeného vejce.

Lécba FSH, po které nasleduje podani lidského choriového gonadotropinu (hCGQ), je uréena k vyvolani ovulace infertilnich
zen, které maji hormonalni nerovnovahu charakterizovanou abnormalnim a ptetrvavajicim zvysenim LH v poméru k FSH:
-polycysticky ovarialni syndrom,

-amenorea,

-anovulaéni cyklus,

-porusena funkce zlutého téliska (s vysokym pomérem LH:FSH).

FSH ma dobré terapeutické vysledky u pacientek, kde se ma upravit nerovnovaha LH:FSH, protoze ptipravek neobsahuje
LH.

FSH se pouziva samostatné nebo spolu s hMG ke stimulaci mnohocetného ristu folikulti u pacientek zatazenych do in-vitro
fertiliza¢nich programt (FIVETE, GIFT).

Ptipravek je ur¢en pro dospélé zeny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FOSTIMON pouZivat

NepouZivejte pripravek FOSTIMON
- jestlize jste alergicka na urofolitropin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku FOSTIMON se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, aby bylo mozné

vyloucit vSechny ptfipady, kdy onemocnéni nebo zdravotni stav nezaruci uspésnou 1écbu:

-gravidita,

-pfedCasna menopauza,

-sterilita bez poskozeni normalniho zrani folikuld (napf. zptisobena tubarnim nebo cervikalnim faktorem), krome pacientek,
které jsou zatazeny do in-vitro fertiliza¢niho programu,

-ovarialni cysty nezpuisobené polycystickym ovarialnim syndromem,

-gynekologické krvaceni nejasného ptivodu,

-hypogonadotropni ovarialni insuficience,

-hyperprolaktinemie,



-poruchy funkce $titné Zlazy nebo nadledvin,
-tumory ovarii, délohy, prsu,

-tumory hypofyzy nebo hypothalamu.

Pied zahajenim 1éCby je nutné vysetfit i partnera.

FSH a hCG jsou vysoce u¢inné latky. Musi byt pouzivany opatrné a v piimétenych davkach, abychom se vyhnuli ovarialni
hyperstimulaci a mnohocetnému teéhotenstvi. Jelikoz je ptitomnost LH v FSH extrémné nizka, riziko hyperstimulace je také
velmi nizké a srovnatelné

s moznym rizikem zptsobenym lécbou hMG. I pfesto by pacientky mély byt podrobeny nejméné kazdé 2 dny béhem celé
lécebné kury a 2 tydny po jejim ukonceni endokrinologickym a klinickym vySetfenim. Tyto testy jsou sice Casoveé narocné,
ale je to jediny mozny zptsob, jak obdrzet co nejlepsi vysledky. Nadmérna estrogenni reakce vyvoland FSH obycejné
nezpusobuje piiznaky hyperstimulace. Ta se objevuje pouze po podani hCG.

Pokud davka podaného hormonu vyvola nadmérnou estrogenni reakci, nebo jestlize klinické nebo sonografické vysetteni
ukaze znamky ovarialni hyperstimulace, 1écba Fostimonem musi byt okamzité pierusena a hCG se nesmi podat.

Klinické znamky ovarialni hyperstimulace jsou: bolesti bficha, napéti ze zvétSenych ovarii, v tézkych ptipadech zna¢na
ovaridlni hypertrofie, ascites s nebo bez peritoneadlniho vypotku a hemodynamické poruchy, ruptura ovaridlni cysty
nasledovana peritonitidou. Pfiznaky hyperstimulace se objevuji 4.- 8. den po podani hCG. Proto musi byt pacientky nejméné
dva tydny po posledni injekci pod kontrolou. Pokud se ptiznaky podobné hyperstimulaci objevi za 3 nebo vice tydnd, mohou
byt zplisobeny hrozicim potratem nebo mimodé€loznim téhotenstvim. V pfipadé hyperstimulace stfedniho stupné je
dostacujici peclivé vysetfeni pacientky. Pfi ascitu a tézkych komplikacich musi byt pacientka hospitalizovana a
monitorovana.

Pted 1écbou gonadotropiny maji byt pacientky informovany, ze 1é¢ba zvysSuje riziko mnohocetného t€hotenstvi a spontannich
potratl, ale nezvySuje riziko vrozené vady plodu ve srovnani s normalnim té¢hotenstvim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FOSTIMON
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé€ uzivala nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pouzivani ptipravku v dobé¢ t€hotenstvi je rizikem pro plod, proto neni vhodné.
Také neni znamo, zda folikulotropin pfechazi do matetského mléka. Proto kojici zeny nesmi ptipravek pouzivat.

Pripravek FOSTIMON obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v rekonstituovaném roztoku, to znamena, ze je v podstaté
“bez sodiku”.

3. Jak se piipravek FOSTIMON pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyntli svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani a doba 1é¢by (informace pro zdravotnické pracovniky)

Indukce ovulace:

1. faze: podava se 75 — 150IU Fostimonu denné.

Zrani folikulu je hodnoceno hormonalni kontrolou a klinickymi zkouskami. Hormonalni kontroly zahrnuji méteni hladiny
estrogend v krvi nebo v moci. Klinické zkousky zahrnuji hodnoceni kiivky bazalni teploty, hodnoceni cervikalniho sekretu
a urceni velikosti folikulu ultrasonograficky. Fostimon se podava az do té doby, nez pom¢ér estrogenu a velikost folikulu
ukdze, Ze pacientka je v preovulacni fazi:

-plazmatické estrogeny 300 - 8 000 pg (1,1 — 2,9 pmol)/ml,

-estrogeny v mo¢i 50 - 140 pg (180 - 514 nmol)/ml,

-primér dominantniho folikulu 18 - 22 mm,

-cervikalni index podle Inslera - 8 bodl z 12.

Fostimon se nema podavat déle nez 10-12 po sobé¢ nasledujicich dnd.

2. faze: jakmile je zfejmé, ze se jedna o preovulacni fazi, poda se jeden den po posledni injekci Fostimonu 5000 az 10000
IU hCG. Ovulace obvykle nastoupi za 32 az 48 hodin. V piipadé selhani se poda dalsi den opét 1 injekce. Celkem by
nemély byt podany vice nez 3 injekce hCG.

Pacientce musi byt doporuceno, aby poc¢inaje dnem pied podanim hCG az do ovulace méla denné pohlavni styk. Vzestup
basalni teploty by mél ovulaci potvrdit. Jestlize navzdory ovulaci nedojde k otéhotnéni, 1é¢ba mutize pokracovat podle
stejného schématu jeste 2 krat.

Lécba vysokymi davkami mize pokracovat pouze v piipad¢é pietrvavajiciho nezdaru a za piisného ultrasonografického a

endokrinologického sledovani. Nejvys$si davky by nemély prekrocit 600 IU FSH (8 lahvi¢ek Fostimonu 75 IU nebo 4 lahvicky

150 1U).

Indukce mnohocetného folikularniho ristu béhem in vitro fertiliza¢niho programu:



Davka Fostimonu musi byt pfizptisobena kazdé pacientce podle vysledkti dennich hormonalnich kontrol a echografie.

1. faze: podava se 150 - 300 IU Fostimonu i.m. denné, zahajuje se 3. den cyklu a pokracuje se az do dosaZeni pozadované
velikosti folikulu. Jestlize je Fostimon pouzit zaroven s hMG, musi byt jeho davky adekvatné redukovany.

2. faze: ovulace je indukovéana 5 000-10 000 IU hCG.

Jak se pripravek FOSTIMON podava:
FOSTIMON se aplikuje injekéné bud’ pod kuzi (subkutanné) nebo do svalu (intramuskularng).
Kazd4 lahvicka mlze byt pouZzita pouze jednou a injekce musi byt podana (aplikovana) ihned po pfiprave.

Po vhodné poradé a proskoleni Vas l1ékaf miize pozadat, abyste si FOSTIMON aplikovala sama.
LékaF Vam musi:

- umoznit, abyste si nacvicila podani subkutdnni injekce,

- ukazat mista, kam si mtzete sama aplikovat injekci,

- ukazat, jak pfipravit injek¢ni roztok,

- vysvetlit, jak pfipravit spravnou davku injekce.

Pred injekénim podanim ptipravku FOSTIMON si peclive prectéte nasledujici pokyny.

Jak pripravit a aplikovat FOSTIMON pomoci 1 lahvi¢ky s praskem:

Roztok musi byt piipraven tésné pted podanim. Lahvicka je ur€ena pouze k jednorazovému pouZziti.
FOSTIMON musi byt rekonstituovan (smichan) pouze s rozpoustédlem dodavanym v baleni.

Ptipravte si Cisty povrch a pred piipravou si umyjte ruce. Je dilezité, aby Vase ruce a pfedmeéty, které pouzivate, byly co
nejcistsi.

Na Cisty povrch si rozlozte vSechny nasledujici ptedmeéty:

- dva vatové tampony s alkoholem (nejsou soucasti baleni),

- jednu lahvi¢ku obsahujici prasek FOSTIMON,

- jednu ampulku s rozpoustédlem,

- jednu injekéni stiikacku (neni soucasti baleni),

- jednu jehlu pro pfipravu injekce (neni soucasti baleni),

- jehlu o malém primeéru pro subkutanni injekci (neni soucasti baleni).

Rekonstituce injekéniho roztoku pomoci 1 lahvi¢ky s praskem

Ptipravte injek¢ni roztok:

A AN 1. Krkéek ampulky je navrzen tak, aby se snadno odlomil pod barevnou teckou. Jemné
= /’- 4} \ « PR . v . votw
(,75:?.1_‘\ GR<i_\ | cvrnknéte prsty do horni ¢asti ampulky, aby se uvolnila veskerou tekutina ve Spicce ampulky.
\tw\\ Uchopte ampulku tak, aby barevna teCka smétovala od Vas, a odlomte horni ¢ast ampulky,
/Py ) = ‘E'? ) || jak je znazornéno na obrazku.
(1)1 (1] Otevienou ampulku opatrné postavte svisle na o¢istény povrch.
T Upevnéte injekéni jehlu (velkou jehlu) na stiikacku. Odstrafite ochranny kryt jehly.
4 S injekenti stiikackou v jedné ruce zvednéte otevienou ampulku s rozpoustédlem, vlozte jehlu a natdhnéte
| veskeré rozpoustédlo do injekeni stiitkacky.

Nasad'te ochranny kryt na jehlu. Opatrné odlozte stiikacku.

)
N 2. Odstrafite barevny plastovy uzaveér z injekeni lahvicky s praskem jemnym zatlacenim nahoru.
/ B Vydezinfikujte horni ¢ast pryzové zatky otfenim alkoholovym tamponem a nechejte zaschnout.
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3. Vezméte injekéni stiikaCku, odstrante kryt jehly a pomalu vstiiknéte rozpoustédlo do injekéni
lahvi¢ky s praskem stfedem horni ¢asti pryzové zatky. Siln¢ zatla¢te na pist, abyste vyprazdnila veskery
roztok do lahvicky s praskem.

NEPROTREPAVEJTE, pouze jemné otilejte lahvickou mezi rukama, dokud se prasek tplng
nerozpusti. Davejte pozor, aby se nevytvorila péna.

] .=

| 4. Jakmile se praSek rozpusti (k cemuz obvykle dochazi okamzit€), pomalu natahnéte roztok do injekéni
= stiikacky:

l e S jehlou stale zasunutou otocte lahvicku dnem vzhtru.
o Ujistéte se, ze je hrot jehly pod hladinou roztoku.
e Jemn¢ zatahnéte za pist a naberte veSkery roztok do stfikacky.
e Zkontrolujte, zda je pfipraveny roztok Ciry a bezbarvy.

Priprava vysSich davek s pouzitim vice nez 1 lahvi¢ky s praskem

Pokud Vam Iékat doporucil vyssi davky, lze pouzit vice lahvicek s praskem s jednou ampulkou rozpoustédla.

Pti rekonstituci vice nez 1 lahvic¢ky pfipravku Fostimon na konci kroku 4 vySe natdhnéte rekonstituovany obsah prvni
lahvicky zpét do stiikacky a pomalu jej vstiiknéte do druhé lahvicky. Opakujte kroky 2 az 4 pro druhou a nasledujici lahvicky,
dokud se nerozpusti obsah pozadovaného poctu lahvicek odpovidajici piedepsané davce.

Roztok musi byt Ciry a bezbarvy.

Aplikace 1éku subkutanné:

x‘_ e Jakmile stfikacka obsahuje pfedepsanou ddvku, nasad’te na jehlu ochranny kryt. Odstraiite jehlu ze
r ! stiikac¢ky a nahrad’te ji jehlou s malym primérem pro subkutanni podani, v¢etné ochranného krytu.

| e Jehlu s malym primérem pevné zatlacte na injekeni stfikacku, poté ji lehce otocte, abyste zajistila,
f.l, Ze je spravné nasazena.

e QOdstrante ochranny kryt jehly. Drzte injek¢ni stfikacku tak, aby jehla sméfovala nahoru a jemné
poklepavejte na bo¢ni stranu injekéni stiikacky, abyste se vzduchové bubliny pfesunuly nahoru.

e Zatlaéte na pist, dokud se na Spicce jehly neobjevi kapka tekutiny.

e Nepouzivejte, pokud roztok obsahuje Castice nebo je zakaleny.

Misto vpichu:
e Va3 lékar nebo zdravotni sestra Vam jiz poradili, kam si mate ptipravek aplikovat. Obvyklymi misty jsou stehno
nebo spodni ¢ast bfisni stény pod pupkem.
e Otfete misto vpichu tamponem napusténym alkoholem.

Zavedeni jehly:

—— | ¢ Pevné zmacknéte kuzi. Druhou rukou zasuite jehlu Sipkovym pohybem pod uhlem 45° az 90°.

o ~o |
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Aplikace roztoku:
e Aplikujte si roztok pod kiizi, jak Vam Iékat nebo zdravotni sestra ukazali. Neaplikujte injekci ptimo do zily. Na pist
tlate pomalu a rovnomeérné.
e Nespéchejte.

Vyjmuti jehly:
e Vytahnéte injekéni stiikacku s jehlou a zatlacte na misto vpichu tamponem obsahujicim dezinfekéni prostiedek.

Zlikvidujte vSechny pouZité piredméty:



Po ukonceni aplikace je tfeba vSechny jehly, prazdné stfikacky, ampulky a lahvicky umistit do vhodné nadoby a vratit do
1ékarny.

Jestlize jste pouzila vice pripravku FOSTIMON, neZ jste méla:

Utinky predavkovani ptipravkem FOSTIMON nejsou znamy, lze viak otekavat nadmérnou stimulaci vajeénikt (viz mozné
nezadouci ucinky). Jestlize jste pouzila vice ptipravku FOSTIMON, nez jste méla, informujte svého l¢kaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste si zapomnéla aplikovat FOSTIMON:
Aplikujte ho v nejblizsi obvyklé dobé¢ aplikace. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradila tu vynechanou.
JestliZe jste pi‘estala pouzivat FOSTIMON:

Pokud uvazujete o ukonceni 1é€by timto ptipravkem, vzdy se porad’te se svym lékatem. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici
se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo l€karnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Pocit na zvraceni, zvraceni, vyrazka, zvySena citlivost prst, podrazdéni v misté injekce. VSechny vazné nezadouci ucinky,
které se mohou vyskytnout béhem 1éCby, jsou zplisobené nadmérnou stimulaci vaje¢niku.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek FOSTIMON uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce a ampulce za “EXP”. Pokud je
datum pouzitelnosti uvedeno jako mésic/rok, vztahuje se doba pouzitelnosti k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Lécivou latkou je urofolitropin.
DalSimi slozkami jsou monohydrat laktosy a v ampulce s rozpoustédlem chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak piipravek FOSTIMON vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek je bily lyofilizat, rozpoustédlo ¢iry bezbarvy roztok.

Prasek je ve sklenéné injekéni lahvicee s gumovou zatkou a odtrhovacim vickem. Rozpoustédlo je ve sklenéné ampulce.
Velikost baleni:

1 injek¢ni lahvicka lyofilizatu a 1 ampulka rozpoustédla.

10 injekenich lahvicek lyofilizatu a 10 ampulek rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 05 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce
IBSA Farmaceutici Italia srl Via Martiri di Cefalonia, 2, 26900 Lodi, Italie
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