Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FOSTIMON 75 j.m./fiolke + 1 ml rozpuszczalnika
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
(Urofollitropinum)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fostimon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fostimon
Jak stosowac lek Fostimon

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fostimon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukownrE

1. Co to jest lek Fostimon i w jakim celu si¢ go stosuje

Fostimon stosowany jest w celu stymulacji owulacji u kobiet, ktore nie reagowaty na leczenie cytrynianem
klomifenu.

Stosowany jest do momentu wytworzenia kilku pecherzykow (i co za tym idzie kilku jajeczek) u kobiet, u
ktorych stosowane jest leczenie bezptodnosci.

Lek Fostimon sktada si¢ z proszku w fiolce i rozpuszczalnika w amputce, ktore uzywane sg do sporzadzenia
roztworu do wstrzykiwan. Urofolitropina jest oczyszczonym ludzkim hormonem folikulotropowym
nalezacym do grupy lekéw nazywanych gonadotropinami.

Fostimon musi by¢ stosowany pod $cistg kontrolg lekarska.

Wskazania do stosowania leku Fostimon:

e Brak owulacji (wlaczajac zesp6t policystycznych jajnikow, PCOS) u kobiet, ktore nie odpowiadaty na
leczenie cytrynianem klomifenu.

e Stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART.) jak np.
zaptodnienie in vitro (IVF), transfer gamety do jajowodu (GIFT) i transfer zygoty do jajowodu (ZIFT).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fostimon
Pacjentka i jej partner bedg zbadani pod katem nieptodnos$ci przed rozpoczgciem leczenia.

Kiedy nie stosowaé leku Fostimon:
Nie nalezy stosowa¢ leku Fostimon w nastepujacych przypadkach:
e Jesli pacjentka ma uczulenie na FSH lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
Powigkszenie jajnikoéw lub torbiele jajnikow niezwigzane z zespotem policystycznych jajnikow,
o Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie,
Nowotwory jajnikéw, macicy i piersi,



e Nowotwory podwzgorza lub przysadki moézgowe;.
Fostimon jest przeciwwskazany rowniez, jesli odpowiednia reakcja na leczenie nie moze by¢ osiagnigta
z powodu:

e pierwotnej niewydolnosci jajnikow,
wad rozwojowych narzadéw ptciowych uniemozliwiajacych prawidtowy przebieg ciazy,

e guz6w macicy uniemozliwiajacych prawidlowy przebieg cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leczenie zwigksza ryzyko rozwoju zespotu hiperstymulacji jajnikow (ang.OHSS) (patrz ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).

Nie zaleca si¢ stosowania hCG w przypadkach, gdy pojawia si¢ OHSS; w tym przypadku nalezy unikaé
stosunkdéw ptciowych, nawet z uzyciem mechanicznych srodkéw antykoncepcyjnych, przez co najmniej 4
dni.

U pacjentek leczonych lekiem Fostimon w celu wspomozenia owulacji we wspomaganiu rozrodu,
wystepowanie cigz mnogich jest czeste w poréwnaniu z naturalnymi metodami zaptodnienia.

U kobiet leczonych FSH, wspotczynnik wystepowania poronien jest wyzszy niz u catej populacji. Czesciej
tez wystepuje cigza pozamaciczna.

Chociaz nie ma doniesien o reakcjach alergicznych po zastosowaniu leku Fostimon, nalezy powiadomic
lekarza o wystepowaniu reakcji alergicznych po zastosowaniu podobnych lekow.

Przed rozpoczgciem leczenia, nalezy zdiagnozowac przyczyny nieptodnosci pary oraz ustali¢ przypuszczalne
przeciwwskazania do zaj$cia w cigzg. Szczegodlnie nalezy wykluczy¢ niedoczynno$é tarczycy, niewydolnosé
kory nadnerczy, hiperprolaktynemi¢ oraz nowotwory przysadki lub podwzgoérza. Nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.

Wystepowanie wrodzonych wad rozwojowych moze by¢ nieznacznie czgstsze po ART niz po naturalnym
zaptodnieniu. Jest to prawdopodobnie spowodowane roznicami w cechach charakterystycznych dla
obydwojga rodzicéw (np. wiek matki, cechy spermy) i cigza mnoga.

U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zakrzepéw z zatorami, jak wywiad rodzinny, znaczna otytos¢
(WMC > 30 kg/m?) lub sktonno$¢ do zakrzepicy, moze wystepowaé zwigkszone ryzyko zylnego lub
tetniczego zakrzepu z zatorami podczas leczenia z zastosowaniem gonadotropin. U tych kobiet nalezy
porownac korzysci i ryzyko podawania gonadotropin.

Lek ten jest uzyskany z moczu ludzkiego. Ryzyko przeniesienia do organizmu czynnikéw zakaznych, ktore
moga wywola¢ infekcje lub chorobe, nie moze by¢ zupetnie wykluczone, jednak jest bardzo ograniczone
poprzez zastosowanie w procesie produkcji metod, ktoére usuwajg wirusy, szczego6lnie HIV, Herpesvirus i
Papillomavirus.

Nie ma doniesien o skazeniu wirusowym.

Lek Fostimon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Fostimon nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml sporzadzonego roztworu, t0 znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”. Nalezy wzia¢ pod uwage zawarto§¢ sodu w dostarczonym z opakowaniem
rozpuszczalniku.

3. Jak stosowac¢ lek Fostimon

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.



Brak owulacji (wlgczajgc zespol policystycznych jajnikow, PCOS) u kobiet, ktore nie odpowiadaty na
leczenie cytrynianem klomifenu.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi od 75 j.m. do 150 j.m. FSH (Fostimon) na dobe¢. Dawka ta moze by¢
zwigkszona, jesli jest to konieczne, 0 37,5 j.m. do 75 j.m. w odstgpach 7 lub najlepiej 14-dniowych, w celu
uzyskania wlasciwej reakc;ji.

Maksymalna dawka dobowa FSH zazwyczaj nie przewyzsza 225 j.m.

Jesli po 4 tygodniach leczenia, lekarz nie stwierdzi odpowiedniej reakcji, leczenie nalezy przerwac. W
nastgpnym cyklu leczenia, lekarz przepisze wigksza dawke poczatkowa.

Jesli odpowiedz na leczenie jest zadowalajgca (odpowiedni rozwéj pecherzyka), zostanie podane pojedyncze
wstrzyknigcie innego leku (hCQ), ktory stosowany jest w celu doprowadzenia do ostatecznego dojrzewania
pecherzyka i uwolnienia komorki jajowej. Wstrzykniecie to nalezy wykonac od 24 do 48 godzin po ostatnim
wstrzyknieciu leku Fostimon. W dniu wstrzyknigcia hCG oraz w dniu nastgpnym nalezy odby¢ stosunek
plciowy.

Jesli odpowiedz na leczenie jest zbyt silna, leczenie zostanie przerwane i nie zostanie podane hCG (patrz
»Mozliwe dziatania niepozadane”). W nastepnym cyklu leczenia, lekarz zaleci mniejsza dawke poczatkows.

Stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) jak np. zaptodnienie
in vitro (IVF), transfer gamety do jajowodu (GIFT) i transfer zygoty do jajowodu (ZIFT).
O doborze dawki i sposobie podawania zadecyduje lekarz.

Jak nalezy podawa¢ lek Fostimon:
Fostimon podawany jest w czasie wstrzykniecia podskornego lub domigsniowego. Kazda fiolka jest do
jednorazowego uzycia. Roztwor nalezy wstrzykna¢ zaraz po przygotowaniu.

Po przekazaniu stosownych wskazéwek przez lekarza i po przeszkoleniu, pacjentka moze samodzielnie
dokonywa¢ wstrzyknieé leku.

Najpierw lekarz powinien:

e pozwoli¢ pacjentce na prze¢wiczenie wstrzyknie¢ podskornych

e pokazac¢ miejsca, w ktore mozna dokonywac wstrzyknigc

e pokazaé jak nalezy przygotowac roztwor do wstrzykiwan

e wyjaséni¢ jak przygotowac odpowiednig dawke leku

Przed samodzielnym wstrzyknieciem leku Fostimon nalezy dokladnie przeczytaé¢ ponizsze wskazéwki

Jak przygotowa¢ i wstrzykna¢ lek Fostimon

Roztwoér musi by¢ przygotowany bezposrednio przed wstrzyknieciem przy uzyciu rozpuszczalnika (roztwor
0,9% chlorku sodu w wodzie do wstrzykiwan) dotaczonego do kazdego opakowania leku Fostimon.

Do przygotowania roztworu nalezy zapewni¢ czyste miejsce; przed rozpoczeciem przygotowania roztworu
nalezy doktadnie umy¢ rece. Bardzo istotne jest, aby rece i wszystkie elementy potrzebne do przygotowania
roztworu byly czyste.

Wszystkie potrzebne do przygotowania roztworu elementy nalezy utozy¢ na czystej powierzchni:
dwa waciki nasaczone $rodkiem dezynfekujacym (nie sa zawarte w opakowaniu)

jedna fiolke zawierajaca proszek Fostimon

jedng ampuike z rozpuszczalnikiem

jedna strzykawke (nie jest zawarta w opakowaniu)

jedna igle do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan (nie jest zawarta w opakowaniu)

jedna cienka igle do wstrzykiwan podskornych (nie jest zawarta w opakowaniu)

Przygotowanie roztworu
Otworzy¢ amputke z rozpuszczalnikiem zawierajacg przezroczysty plyn:



Na ampulce z rozpuszczalnikiem jest kolorowy znak — w tym miejscu nalezy odtama¢ wierzch amputki.
Przedtem, delikatnie postuka¢ w czubek ampuiki, zeby caty plyn sptynat na dét. Mocno nacisnaé na czubek
amputki i odtamaé¢ w oznaczonym miejscu. Ostroznie odstawi¢ otwartg amputke.

Wyciagnac¢ rozpuszczalnik z amputki:

Natozy¢ igle na strzykawke. Wzia¢ strzykawke do jednej reki, wezesniej otwartg amputke z
rozpuszczalnikiem przytrzymac, wtozy¢ iglte do ampuitki i wyciagnaé caly rozpuszczalnik. Odlozy¢ ostroznie
strzykawke, starajac si¢ nie dotykac igly.

Przygotowac roztwor do wstrzykiwan:

1 — Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej proszek Fostimon i zdezynfekowaé¢ gumowy korek fiolki
za pomoca wacika nasaczonego srodkiem dezynfekujacym.

2 — Wzigc¢ strzykawke i delikatnie wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez gumowy korek.

3 — Delikatnie rolowac¢ fiolke w rgkach az do catkowitego rozpuszczenia proszku, nalezy uwazac, zeby nie
powstata piana.

4 — Gdy proszek rozpusci sie (co nastgpuje zazwyczaj natychmiast), powoli weiagnac roztwoér do strzykawki.

Jesli lekarz zalecit podskdrne wstrzyknigcie wigeej niz jednej fiolki leku Fostimon za jednym razem, nalezy
powoli wstrzykna¢ otrzymany roztwor z pierwszej fiolki do nastepnej fiolki zawierajacej proszek i
powtarza¢ wyzej opisane czynnosci az do otrzymania zalecanej dawki. W 1 ml rozpuszczalnika mozna
rozpuscic¢ 3 fiolki leku Fostimon.

Wstrzykniecie roztworu podskornie

1. Zdja¢ grubsza igle ze strzykawki i zastapic ja cienka igta do wstrzyknigcia.

2. Teraz sprawdzi¢ bezpieczenstwo: wszystkie pecherzyki powietrza muszg by¢ usunigte ze strzykawki
poprzez podniesienie strzykawki igta do gory, lekkie tracenie strzykawki, ktore spowoduje, ze
pecherzyki powietrza podejda do gory, nastepnie nalezy delikatnie i bardzo powoli pchaé ttok
strzykawki, az do pokazania si¢ kropli roztworu na koncu igtly.

3.  Dostosowa¢ ilos¢ leku Fostimon w strzykawce, do dawki zaleconej przez lekarza.

4. Lekarz lub pielegniarka powinni pokaza¢ w ktére miejsca mozna wstrzykiwac roztwor (np. brzuch,
udo). Zdezynfekowac¢ t¢ powierzchnig wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym. Mocno zebrac
skore dwoma palcami i zdecydowanie wbi¢ igte pod katem 45°. Wstrzykna¢ roztwor podskornie,
zgodnie ze wskazéwkami lekarza. Nie wstrzykiwa¢ bezposrednio do zyty. Wstrzykiwa¢ delikatnie, bez
pospiechu, lekko naciskajac na tlok strzykawki. Nastgpnie wyjac¢ zdecydowanie igle i przetrze¢
powierzchnig ciala wacikiem nasgczonym $rodkiem dezynfekujacym uzywajac kolistych ruchow.

Usuwanie wszystkich zuzytych elementow:

Kazdy niezuzyty lek i wszystkie odpadki powinny by¢ usunigte zgodnie z lokalnymi przepisami (po
zakonczeniu wstrzyknigcia, igly 1 puste amputki powinny by¢ usunigte do odpowiedniego pojemnika).
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fostimon

Skutki przedawkowania leku Fostimon sa nieznane, jednak mozna spodziewa¢ si¢ zespotu hiperstymulacji
jajnikow (patrz Dziatania niepozadane). W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Fostimon niz

przepisana, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominig¢cie zastosowania leku Fostimon
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Fostimon moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku wystgpienia zespotu hiperstymulacji jajnikow, ktdrego pierwszg oznakg jest bol w dolnych
partiach brzucha oraz nudno$ci, wymioty i przybranie na wadze, pacjentka powinna by¢ zbadana przez
lekarza tak szybko jak to mozliwe.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>
1/10), czesto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do <1/100), rzadko (= 1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana

ukladow i

narzadéw

MedDRA

Zaburzenia Nadczynno$é¢

endokrynologiczne tarczycy

Zaburzenia Zaburzenia

psychiczne nastroju

Zaburzenia ukladu Bol glowy Letarg,

nerwowego zawroty glowy

Zaburzenia ukladu Dusznos¢,

oddechowego, krwawienie z

klatki piersiowej i nosa

Srodpiersia

Zaburzenia Zaparcia, Nudnoéci,

Zoladka i jelit wzdgcia bole brzucha,
niestrawnos¢

Zaburzenia skory i Rumien,

tkanki podskornej swiad

Zaburzenia nerek i Zapalenie

drég moczowych pecherza
moczowego

Zaburzenia ukladu Zespol Przerost piersi,

rozrodczego i piersi hiperstymulacji | bol piersi,

jajnikow uderzenia goraca

Zaburzenia ogdlne Bol Zmeczenie

i stany w miejscu

podania

Badania Przedtuzony

diagnostyczne czas krwawienia

Reakcje w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie i krwiaki) obserwowano rzadko.

W rzadkich przypadkach, zakrzep tetniczy z zatorami powigzany byl z leczeniem z zastosowaniem
menotropin/gonadotropin kosmowkowych.

Wystepowanie poronien w czasie leczenia gonadotropinami poréwnywalne jest z wystepowaniem poronien
u kobiet z innymi zaburzeniami ptodnosci. Zaobserwowano nieznacznie czg¢stsze wystgpowanie cigzy
pozamacicznej i Ciagzy mnogiej.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl




Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fostimon

- Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

- Nie stosowa¢ leku Fostimon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci jest podany jako miesigc/rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Uzy¢ natychmiast po przygotowaniu roztworu.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze roztwoOr nie jest przejrzysty.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fostimon
Substancja czynna jest urofolitropina w ilo$ci 75 j.m./fiolke

Pozostale skladniki leku to
Proszek:
laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan,

Sodu chlorek

Jak wyglada lek Fostimon i co zawiera opakowanie
1 fiolka i 1 amputka lub 10 fiolek i 10 amputek w tekturowym pudetku.
Alternatywnie produkt leczniczy moze zawiera¢ rozpuszczalnik w amputko-strzykawce.

Podmiot odpowiedzialny

IBSA FARMACEUTICI ITALIASR.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 LODI

Wiochy

Importer

IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
VIA MARTIRI DI CEFALONIA 2
26900 LODI

Wtochy

Imed Poland Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

IBSA Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawtla II 29, 00-867 Warszawa

00-078 Warszawa

tel.: +48 22 653 68 60



Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023



