CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FOSTIMON; 75 j.m./fiolk + 1 ml rozpuszczalnika, proszek i rozpuszczalailsporadzenia roztworu do
wstrzykiwan

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda fiolka zawiera 75 j.m. urofolitropin§rofollitropinum), ludzkiego hormonu folikulotropowego, FSH.
1 ml przygotowanego roztworu do wstrzykiwaawiera 75 j.m. urofolitropiny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do spgalzania roztworu do wstrzykivia

Proszek: liofilizowana biata lub prawie biata zloyh masa.
Roztwor: przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

» Brak owulacji (whczapc zespot policystycznych jajnikéw, PCOS) u kobigére nie odpowiadaty na
leczenie cytrynianem klomifenu.

» Stymulacja wielopcherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiodaztART) jak np.
zaptodnienién vitro (IVF), transfer gamety do jajowodu (GIFT) i traskygoty do jajowodu (ZIFT).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie z zastosowaniem produktu leczniczego fRostipowinno by prowadzone pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu nieptodith

Istnieje dua r&znorodna¢ reakcji jajnikbw na zewgtrzpochodne gonadotropiny, dlatego niefivee jest
ustalenie og6lnego schematu dawkowania. Dawkowaowénno by ustalane indywidualnie w zedeosci
od reakcji jajnikow. Wymaga to batl&/SG oraz sprawdzaniaggénia estradiolu.

Dawkowanie

» Brak owulacji (whczapc PCOS):

Celem leczenia produktem leczniczym Fostimon jestrawadzenie do rozwoju pojedynczego, dojrzatego
pecherzyka Graafa, z ktérego po podaniu gonadotrogisynéwkowej (hCG — human Chorionic
Gonadotropine) zostanie uwolniona komorka jajowa.

Fostimon mae by podawany raz na debU pacjentek miegczkujgcych leczenie powinno zagzsie w
ciggu 7 pierwszych dni cyklu.

Zazwyczaj stosowana dawka pegikowa wynosi od 75 do 150 j.m. FSH na dolest zwkkszana w razie
konieczndci o 37,5 j.m. (do 75 j.m.), w odgiach od 7 do 14 dni w celu aghigcia odpowiedniej, ale nie
za duej dawki.

Dawkowanie powinno hyustalane w zaimosci od indywidualnej reakcji pacjentki na leczerdeenionej

w badaniu USG i (lub) poprzez oznaczanggesia estradiolu.

Dawka dobowa powinna byutrzymana aosignieta zostanie wielk& pecherzyka owulacyjnego 17-
19mm. Zazwyczaj 7 do 14 dni leczenia wystarczy siggmiecia tego stanu.
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Podawanie produktu leczniczego Fostimon hafgzerwa w tym momencie i mma indukowa owulacg
poprzez podanie gonadotropiny kosmowkowej (hCGJi lezba odpowiadajcych pcherzykow jest zbyt
dwza lub stzenie estradiolu mie zbyt szybko, np. zwksza s¢ w ciagu doby dwukrotnie przez dwa lub
trzy dni, dawka dobowa produktu leczniczego Fostirpowinna zostazmniejszona. Stwierdzenie w fazie
przedowulacyjnej wikszej liczby gcherzykow csrednicy od 14 mm zwksza ryzyko wysipienia cizy
mnogiej. W takim przypadku nie nalepodawa hCG i unik& zaptodnienia w celu zapobieganiazyi
mnogiej. Pacjentka powinna stosa@waechaniczne metody antykoncepciji lub udikdbywania stosunkéw,
az do wystpienia nastpnej miesiczki (patrz punkt 4.4). Leczenie najgponownie rozpocg w nas¢pnym
cyklu od mniejszej dawki niw poprzednim cyklu.

Maksymalna dawka dobowa FSH zazwyczaj nie przekraes j.m.

Jesli pacjentka nie reaguje odpowiednio po 4 tygodnieczenia, nale przerw& leczenie i rozpocg je w
nastpnym cyklu od wgkszej dawki pocatkowe;.

W momencie uzyskania odpowiedzi na leczenie, pdd248 godzinach od ostatniego wstrzyim
produktu leczniczego Fostimon, natadlokona pojedynczego wstrzykegia od 5 000 j.m. do 10 000 j.m.
hCG.

Pacjentka powinna odbystosunek w dniu wstrzykggia hCG oraz w dniu nagnym.

Mozna alternatywnie dokokaaptodnienia domacicznego.

» Stymulacja wielopcherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiodaziART)

Obnizenie progu przysadkowego w celu uggra wzrostu endogennego LH i kontroli tonicznegaipmu
LH jest teraz zwykle uzyskiwane przez podanie skojae hormonu uwalniggego gonadotropiny (GnRH).
W zwykle stosowanym pagtowaniu, podawanie produktu leczniczego Fostimapaoozyna i okoto dwa
tygodnie po rozpogziu leczenia skojarzonego, a obydwa kursy nakentynuowa, az do uzyskania
odpowiednio rozwingtego gcherzyka. Na przyktad po dwdch tygodniach stosoavanbduktu
obnizajacego prog przysadkowy, dawka 150 — 225 j.m. podavjest przez siedem dni; ngstie dawka
jest dostosowana do odpowiedzi pacjenta na leczenie

Postpowanie alternatywne w celu uzyskania jajeczkowamiagiego polega na podaniu 150 do 225 j.m.
FSH na dob poczynajc od drugiego lub trzeciego dnia cyklu. Leczeniatinuowane jestzado uzyskania
rozwinigtych pecherzykoéw (ocenione w badanigstnia estradiolu i (lub) badaniu USG) z dawk
dostosowasm do reakcji pacjentki (zazwyczaj dawka niekgza nk 450 j.m. na dod). Odpowiedni rozwo;
pecherzykow naspuje zazwyczaj okoto dziegego dnia leczenia (od 5 do 20 dnia).

W momencie uzyskania optymalnej odpowiedzi na leiezepo 24 do 48 godzinach od ostatniego
wstrzyknkcia produktu leczniczego Fostimon ngl@lokon& pojedynczego wstrzykegia od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w celu spowodowania ostatecznegaiamia dojrzategogeherzyka.

Pojawienie si komorki jajowej nasipuje 34-35 godzin paiej.

Sposo6b podawania

Produkt leczniczy Fostimon nalepodaw& domigsniowo lub podskadrnie.

Proszek powinien iyrozpuszczony bezgrednio przed wstrzykaciem za pomagdolgczonego
rozpuszczalnika.

Aby unikrg¢ bolesnego wstrzykiwania i zminimalizowania wyciekmiejsca wstrzykgtia, Fostimon
powinien by podawany w powolnym wstrzyksgiu domgsniowym lub podskérnym. Miejsca
wstrzykiwania podskornego powinnybymieniane w celu unikegia lipoatrofii.

Wstrzyknkcia podskorne magby¢ wykonywane samodzielnie przez pacjentki pod wailemkze bedg
doktadnie przestrzeganstrukcji i zaleceé lekarza.

4.3 Przeciwwskazania



* Nadwraliwos¢ na FSH lub na ktgkolwiek substangjpomocnicz wymieniona w punkcie 6.1.
» Powickszenie jajnikow lub torbiele jajnikow niezagdiane z zespotem policystycznych jajnikow.
» Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

* Nowotwory jajnikdw, macicy i piersi.

*  Nowotwory podwzgdrza lub przysadki mézgowej.

Fostimon jest przeciwwskazanysljeodpowiednia reakcja na leczenie niezady oshgnicta z powodu:
* pierwotnej niewydolngci jajnikow,

» wad rozwojowych nagddw piciowych uniemdiwiajacych prawidtowy przebieg gty,

* guzOw macicy uniemdiwiajacych prawidtowy przebieg gty.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samodzielne wstrzykecia produktu leczniczego Fostimon naogykonywa tylko pacjentki do tego
przygotowane, przeszkolone przez lekarza i odpavigepoinformowane. Przed samodzielnym
wstrzykniciem podskérnym pacjentka powinna samodzielniegotoywa roztwor do wstrzykiwa.
Pierwsze samodzielne wstrzykoie produktu leczniczego Fostimon powinna lyykonane pod kontrgl
lekarsk.

Szczegolnie u pacjentek z nadwihaoscia na gonadotropiny magvystpic reakcje anafilaktyczne. U tych
pacjentek pierwsze wstrzykuie produktu leczniczego Fostimon powinna lpkonane przez lekarza w
warunkach umdiwiajacych ewentualjpresuscytag;.

Przed rozpocgxiem leczenia, naky zdiagnozowa przyczyny nieptodnii pary oraz ustadiprzypuszczalne
przeciwwskazania do Zaja w chzg. Szczegolnie naky wykluczy¢ niedoczynnéd tarczycy, niewydolng
kory nadnerczy, hiperprolaktynegroraz nowotwory przysadki lub podwzgorza. Ngleastosowa
odpowiednie leczenie.

Cigza mnoga

U pacjentek poddawanych procedurom ART, ryzykaymnogiej zwijzane jest gidwnie z licab
przemieszczonych zarodkéw. U pacjentek przecfmyath leczenie w celu wywotania owulaciji,
wystepowanie cizy mnogiej jest cgstsze w porownaniu z zaptodnieniem naturalnynmeR84Ac¢ ciazy
mnogich to cize blizniacze. W celu zminimalizowania ryzykazy mnogiej, zalecany jest doktadny
monitoring reakcji jajnikbw na leczenie.

Niechciana hiperstymulacja jajnikéw

Przed rozpocgxiem leczenia oraz w jego trakcie ngl@rzeprowadzaregularn ultrasonograficzpocerp
rozwoju cherzykow oraz oznacéatzenia estradiolu. Abstrahyg od rozwoju diej liczby pcherzykow,
stezenie estradiolu me wzrosné¢ w szybkim tempie, np. o wiej niz dwa razy na dabprzez dwa lub trzy
kolejne dni i mae osagngé wyjatkowo wysoki poziom. Diagnoza hiperstymulacji jéionv maze byé
potwierdzona przez badanie USGélifaktycznie diagnoza ta zostanie potwierdzon& jako czs¢
zamierzonej i kontrolowanej hiperstymulacji jajnikév sztucznym zaptodnieniu), naleprzerwa
podawanie produktu leczniczego Fostimon. W tym paziku naley unika zagcia w chze oraz nie nalegy
podaw& hCG, poniewamaze to spowodowaoprocz wielokrotnej owulacji, zespoét hiperstymyilac
jajnikéw (OHSS). Klinicznymi objawami i oznakamigadnego zespotu hiperstymulacji jajnikogvisle
brzucha, nudniei, biegunka oraz tagodne do umiarkowanego pksdenie jajnikow i torbiele jajnikow. W
rzadkich przypadkach giki zespét hiperstymulacii jajnikbw nmie zagraac¢ zyciu. Stan ten charakteryzuje
sie duzymi torbielami jajnikow (bliskimi pknigcia), wodobrzuszem, egtym wysekiem optucnowym i
przybraniem na wadze. W rzadkich przypadkach;ewaystpic zylny lub tetniczy zakrzep z zatorami.
(patrz punkt 4.8).

Poronienie
Czestas¢ wystepowania poronik samoistnych jest wigza u pacjentek leczonych FSH nicalaci
populacji, ale poréwnywalna z gcicia wystpowania poroni@ u kobiet z innymi zaburzeniami ptoditd



Cigza pozamaciczna

Poniewa u bezptodnych kobiet poddawanych sztucznemu zaggadl, a szczegélnie IVF, ¢zto
wystepuja nieprawidtowdci jajowodow, czstas¢ wystpowania cizy pozamacicznej wzrasta. Dlatego
bardzo wane jest wczesne ultrasonograficzne potwierdzemiepza jest umiejscowiona prawidiowo —
wewngtrzmacicznie.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istnieja doniesienia o nowotworach jajnikéw oraz uktaduoozzego, zaréwno tagodnych jak i ghavych,
u kobiet, ktore stosowaly wiele razy leczenie praduezptodndci. Nie jest jeszcze dowiedziones
leczenie z zastosowaniem gonadotropirgkaza ryzyko tych nowotworéw u bezptodnych kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Wystepowanie wrodzonych wad rozwojowych moby¢ nieznacznie gstsze po ART 1 po haturalnym
zaptodnieniu. Jest to prawdopodobnie spowodowaim@a#@mi w cechach charakterystycznych dla
obydwojga rodzicow (np. wiek matki, cechy spermgza mnog.

Przypadki zakrzepéw z zatorami

U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zakrzepdwatorami, jak wywiad rodzinny, znaczna ofgto
(WMC > 30 kg/m2) lub sktonnig do zakrzepicy, mee wystpowa zwickszone ryzykaylnego lub
tetniczego zakrzepu z zatorami podczas leczeniateszasaniem gonadotropin. U tych kobiet rglecent
stosunek korzici do ryzyka podawania gonadotropin.

Choroby zakane

W zwigzku z podawaniem produktow leczniczych przygotowyye z moczu ludzkiego, nie mua
catkowicie wykluczy ryzyka przekazywania czynnikdw zékech.

Ryzyko takie dotyczy réwnienieznanych wirusow i patogendw.

Ryzyko takie jest ograniczone dki zastosowaniu procesu ekstrakcji (oczyszczahtajy powoduje
inaktywacg (usuwanie) wirusow. Metody te zostaly opracowangrpez aycie modeli wirusow, a w
szczegOlnéci HIV, Herpesvirusi Papillomavirus.

Badania kliniczne nad folitropinpotwierdzag brak przekazywania wiruséw w czasie podawania
gonadotropin uzyskanych z moczu ludzkiego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi iinne rodzaje interakciji

Nie przeprowadzono baflanterakcji produktu leczniczego Fostimon z innyproduktami leczniczymi u
ludzi. Chocia nie ma klinicznego daviadczenia, naley spodziewa sie, ze jednoczesne podawanie
produktu leczniczego Fostimon i cytrynianu klomiiemaze zwigksza liczbe powstajcych gcherzykow.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Fostimon nie jest zalecany w okresigzgii laktacji.

Nie ma doniesig 0 ryzyku dziaté teratogennych podczas kontrolowanej stymulaajikajw
gonadotropinami uzyskanymi z moczu. Do tej porymainnych istotnych danych epidemiologicznych.
Badania na zwiegtach nie wskazgjna maliwos¢ wystpowania dziatania teratogennego.

Karmienie piersgj
W czasie laktacji wydzielanie prolaktyny a@spowodowaostabienie odpowiedzi na stymulagijnikow.

4.7 Wplyw na zdolngs¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie ma bada nad wptywem na zdolré prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak jest mato prawdopodobpe Fostimon ma wptyw na zdoléopacjentéw do prowadzenia pojazdow

i obstugi maszyn

4.8 Dzialania niepazadane



Dziatania niepgadane opisano zgodnie z klasyfikaoktadow i narzdow MedDRA, a ich agstas¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badekiiaicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Dziatania niepgadane, o ktérych donoszono po przeprowadzeniurbklitdicznych z produktem
leczniczym Fostimon wymieniong ® ponizszej tabeli. Wekszas¢ dziatar niepazadanych miato przebieg
tagodny do umiarkowanego.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych uporgdkowano w nagpujacy sposob: bardzo ezto &
1/10), czsto & 1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto & 1/1000 do <1/100), rzadke (/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznanagftms¢ nie mae by okreslona na podstawie daegmnych danych).

W obrebie kazdego uktadu, dziatania niepglane pogrupowane svedtug czstaici wystepowania, od
najczstszych do najrzadziej wygtujacych.

Inne dziatania niepadane, ktére magby¢ powigzane ze stosowaniem gonadotropin, np. FSH, opsgane
punkcie 4.4.

Klasyfikacja Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Nieznana

uktadow i

narzadow

MedDRA

Zaburzenia Nadczynnéé

endokrynologiczne tarczycy

Zaburzenia Zaburzenia

psychiczne nastroju

Zaburzenia ukftadu Bol glowy Letarg,

nerwowego zawroty gtowy

Zaburzenia ukladu Duszndc¢,

oddechowego, krwawienie z

klatki piersiowej i nosa

§rodpiersia

Zaburzenia Zaparcia, Nudndci,

zolgdka i jelit wzdecia boéle brzucha,
niestrawné¢

Zaburzenia skory i Rumien,

tkanki podskornej $wiad

Zaburzenia nerek i Zapalenie

drég moczowych pecherza
moczowego

Zaburzenia ukfadu Zespol Przerost piersi,

rozrodczego i piersi hiperstymulacji | bdl piersi,

jajnikow uderzenia garca

Zaburzenia og6lne Bol Zmeczenie

i stany w miejscu

podania

Badania Przedtiony

diagnostyczne czas krwawienia

Reakcje w miejscu podania (bdl, zaczerwienieniavigki) obserwowano rzadko.

W rzadkich przypadkach, zakrzegrticzy z zatorami powzany byt z leczeniem z zastosowaniem
menotropin/gonadotropin kosmoéwkowych.

Wystepowanie poronig w czasie leczenia gonadotropinami poréwnywalnezegystpowaniem poronie
u kobiet z innymi zaburzeniami ptodiwd. Zaobserwowano nieznacznigsisze wysfpowanie cizy
pozamacicznej i gky mnogiej.



Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepmlanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie ma danych o ostrym zatruciu FSH u ludzi, jedwdkadaniach na zwiegtach wykazano niski poziom
ostrej toksyczngi gonadotropin uzyskanych z moczu. Zbyteldawki FSH mog prowadz¢ do
hiperstymulaciji jajnikéw (patrz punkt 4.4)

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny
Kod ATC: GO3GA04

Substancja czynna produktu leczniczego Fostimanwgysokim stopniu oczyszczony ludzki hormon
folikulotropowy (FSH), uzyskany z ludzkiej Menopalizej Gonadotropiny (HMG). Gtéwne dziatanie FSH
polega na pobudzaniu rozwoju i dojrzewargalerzykéw Graafa.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po domégsniowym lub podskérnym wstrzykegiu, biodos¢pnas¢ FSH wynosi okoto 70%. 72 godziny po
podaniu sfzenie w 0SOCzu jest zawsze zngiz WyzSze ni jego wartéé¢ podstawowa.

Zgodnie z danymi literaturowymifgxi Tmax 150 j.m. FSH wynosi odpowiednio 8,9 + 2,5 m j.nl.im,7
2,1 godziny, AUC wynosi 258,6 £ 47,9 m j.m./ml xdzire.

Okres poitrwania wynosi ralzy 30 i 40 godzin.
Nie badano farmakokinetyki FSH u pacjentow z zabniami czynnéci nerek lub wtroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Badania niekliniczne z zastosowaniem rekombinaftd,Foparte na konwencjonalnych badaniach
toksycznaci dawek wielokrotnych, nie wykazugpecjalnego ryzyka dla ludzi.

Test Ames’a nie wykazuje toksycznego dziatania FSH.

Nie przeprowadzono bafl@mad rakotworczcia.

W badaniach ptodrgai duze dawki rekombinantu FSH wywieraty nasilone dzigama jajniki i inne
narzdy ptciowe, co powodowato zaburzenia ptofirni@raz zwekszory smiertelnégé w okresie zarodkowo-
ptodowym u szczurdw i krolikow.

W badaniach przeprowadzonych na krélikach, Fostitngmobrze tolerowany po wstrzykiiu
podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:



Laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwa

Sodu chlorek
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Z powodu braku badadotyczcych niezgodngci, ten produkt leczniczy nie me by mieszany z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze pogj 25°C.

6.5 Rodzajizawartos¢é opakowania

1 fiolka z proszkiem i 1 amputka lub amputko-straylka z rozpuszczalnikiem lub 10 fiolek z proszkiem
10 amputek lub amputko-strzykawek z rozpuszczagmikiw tekturowym pudetku.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwdr musi by sporadzony bezpgrednio przed wstrzykaciem.

Kazda fiolka jest do jednorazowegaytku. Ten produkt leczniczy musi &przygotowany w warunkach
aseptycznych.

Do sporadzenia roztworu mma wy¢ wytgcznie rozpuszczalnika dostarczonego z opakowaniem.

Do przygotowania roztworu nalg zapewnt czyste miejsce; przed rozpgeciem przygotowania roztworu
nalezy doktadnie umy rece.

Rozpuszczalnik w ampulce

Wszystkie potrzebne do przygotowania roztworu elgsnealery utozy¢ na czystej powierzchni:

» dwa waciki nagczonesrodkiem dezynfekuajcym (nie jest zawarty w opakowaniu)

» jedm fiolke zawierajcg proszek Fostimon

» jedm ampulle z rozpuszczalnikiem

» jedm strzykawk (nie jest zawarta w opakowaniu)

» jedm igte do sporzdzenia roztworu do wstrzykiwignie jest zawarta w opakowaniu)
» jedm cienky igte do wstrzykiwa podskornych (nie jest zawarta w opakowaniu)

Sporadzenie roztworu do wstrzykivia

Otworzy¢ amputle rozpuszczalnika zawietgia bezbarwny plyn:

Na amputce z rozpuszczalnikiem jest kolorowy znak tym miejscu naley odtama wierzch amputki.
Przedtem, delikatnie postukev czubek amputkizeby caty ptyn sptygt na dot. Mocno nacisié na czubek
ampuiki i odtama w oznaczonym miejscu. Wygjng¢ rozpuszczalnik z ampuiki.



Natozy¢ igte na strzykawk. Wzigé¢ strzykawk do jednej ¢ki, wczesniej otwarty amputie z
rozpuszczalnikiem przytrzyniawtozy¢ igte do amputki i wycignaé¢ caly rozpuszczalnik. Odky¢ ostraznie
strzykawle, staragc sk nie dotyka igty.

Przygotowa roztwoér do wstrzykiwa:

1 - Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawieragej proszek Fostimon i zdezynfekoingumowy korek fiolki
za pomog wacika nagczonegasrodkiem dezynfekuacym.

2 - Wzig¢ strzykawk i delikatnie wstrzykn¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez gumawayek.

3 - Delikatnie rolowafiolk¢ w rekach & do catkowitego rozpuszczenia proszku, malewazac, zeby nie
powstata piana.

4 - Gdy proszek rozguai sie (co nastpuje zazwyczaj natychmiast), powoli wgihgé roztwor do strzykawki.

Roztwor powinien by przezroczysty i bezbarwny.

Rozpuszczalnik w amputko-strzykawce

Wszystkie potrzebne do przygotowania roztworu elggnaalery utozy¢ na czystej powierzchni:

» dwa waciki nagczonesrodkiem dezynfekuacym (nie § zawarte w opakowaniu)
* jedm fiolkg zawieragca proszek Fostimon

* jedmy ampuitko-strzykawk z rozpuszczalnikiem

* jedm igle do sporzdzenia roztworu do wstrzykivia

* jedm cienlg igte do wstrzykiwa podskornych

a) Przygotowanie roztworu do wstrzylgaia, z zastosowaniem strzykawki zawigiagj rozpuszczalnik

1) Zdja¢ ostory z amputko-strzykawki napetnionej rozpuszczalnikiematazy¢ igte przeznaczondo
sporadzenia roztworu (ditsza igta). Odtay¢ ostraznie amputko-strzykawknie dotykagc igly.

2) Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawieragej proszek, a naginie zdezynfekowagumowy korek
wacikiem nagczonym alkoholem.

3) Wstrzykma¢ powoli zawarté¢ amputko-strzykawki do fiolki z proszkiem przez gomvy korek.

4) Gdy proszek rozpwi sie zupetnie (najogciej nas¢puje to natychmiast), ponownie nabraztwér do
amputko-strzykawki. Roztwar musi byrzejrzysty bez osadu.

Jeili lekarz zalecit podskérne wstrzykie wiccej niz jednej fiolki produktu leczniczego Fostimon za
jednym razem, nakly powoli wstrzykné otrzymany roztwor z pierwszej fiolki do nagne;j fiolki
zawierajcej proszek i powtarzavyzej opisane czynrigi az do otrzymania zalecanej dawki. W 1 ml
rozpuszczalnika mma rozpgci¢ 3 fiolki produktu leczniczego Fostimon.

b) Wstrzyknicie podskdrne

Lekarz zaleci w jak cze$¢ ciata naley wstrzykiwa produkt leczniczy (brzuch lub udo).

1) Usum¢ igte stosowan do sporzdzenia roztworu i naky¢ ciensz i krétsz igte stosowan do
wstrzykiwa podskérnych.

Uwaga: naley usura¢ z amputko-strzykawki z roztworem wszystkigcherzyki powietrza; w tym celu
nalezy postuka lekko w amputko-strzykawkustawiomn igtag do géry (wtedy wszystkiegpherzyki
powietrza unios sic W gor strzykawki), a nagpnie bardzo powoli przesuw#tok amputko-strzykawki
az niewielka kropla roztworu pojawigna czubku igly.

2) Przetrzé skor okoto 4-5 cm wokot miejsca wstrzyktia wacikiem nagczonym ptynem do
dezynfekciji.

3) Uchwyci¢ skér palcami i wbt igte pod katem 45°.

4) W celu sprawdzenia, czy igta jest dobrze wbita hatielikatnie sprobowawyciagng¢ ttok amputko-
strzykawki. Jéli igta jest w dobrej pozyciji, ttok dalzie poruszat siz trudndcia. Je&li w amputko-
strzykawce pojawi gikrew oznacza toe igta przebita mate naczynie krwicime. W takim przypadku
nalezy wyjac igte i przycisra¢ w to miejsce wacik z ptynem dezynfekeym. Amputko-strzykawi



nalezy usunyé i rozpoca¢ wszystkie czynnéxi od pocatku z uzyciem nowej fiolki produktu
leczniczego Fostimon i nowej sterylnej strzykawki.

5) Jsli igta jest prawidtowo whbita, naly wstrzykiwa zawarté¢ amputko-strzykawki powoli i regularnie
naciskagc na ttok.

6) Woyciagma¢ igte szybkim ruchem i przycigié miejsce wstrzykricia wacikiem. Delikatnie pocieta
miejsce wstrzyknicia w celu utatwienia wchioegia produktu leczniczego w tkance podskérnej. Zalec
si¢ nie zmienié miejsca wstrzykiwania. Jednak nie riglevbijac igly w to samo miejsce wtej niz raz
W miesgcu.

Roztwor powinien by przezroczysty i bezbarwny.

Usuwanie wszystkich zytych elementéw:

Kazdy nie zuyty produkt i wszystkie odpadki naleusuné zgodnie z lokalnymi przepisami (po
zakaiczeniu wstrzykngcia, igty i puste amputki lub amputko-strzykawkalezy usura¢ do odpowiedniego
pojemnika).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
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IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.R.L.
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