Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fostimon Set 75 IU inje ktiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Fostimon Set 150 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

urofollitropiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldikkeen kiyttimisen, silli se

siséltad sinulle tirkeiti tie toja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny lddkarin taiapteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tamai ladke on miaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fostimon Set on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytéit Fostimon Set -valmistetta
Miten Fostimon Set -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fostimon Set -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S i

1. Mita Fostimon Set on ja mihin sita kiyte tiin

. Fostimon Set on tarkoitettu ovulaation aikaansaamiseen naisilla, joilla munasolujen irtoamista
ei tapahdu ja jotka eivit ole tulleet raskaaksimuulla hoitomenetelmalla
(klomifeenisitraattihoidolla).

. Fostimon Set on tarkoitettu useampien follikkeleiden (munarakkuloiden) ja siten
useampienmunasolujen kypsyttimiseksinaisilla, jotka saavat keinohedelmdityshoitoa.

Urofollitropiini on erittdin puhdas ihmisen follikkelia stimuloiva hormoni (FSH), joka kuuluu ns.
gonadotropiinien ryhméan.

Tatd laakettd tulee kayttda ainoastaan ldkirin valvonnassa.

Urofollitropiinia, jota Fostimon Set sisdltd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiit Fostimon Set -valmistetta

Ennen hoidon aloittamista sinun ja partnerisihedelmillisyys on arvioitava.

Ali kiyti Fostimon Set -valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista:

- suurentuneet munasarjat taimunasarjakystoja, jotka eivit lity hormonaaliseen hairioon
(munasarjojen monirakkulatautiin)

- tuntemattomasta syysté johtuvia verenvuotoja
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- jokin pahanlaatuinen munasarja-, kohtu- tairintasyopa
- poikkeavaa turvotusta (kasvain) aivolisdkkeessa tai hypotalamuksessa (aivoissa)

- jos olet allerginen urofollitropiinille taitiméan lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Tati ladkettd eisaa kiyttdd, jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, jokin synnytyselinten
epdmuodostuma tai tietynlainen kohdun kasvain, mikd tekisi normaalin raskauden mahdottomaksi.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro laédkdrillesi, jos olet saanut allergisia reaktioita samankaltaisten lidkkeiden kdyton yhteydessa.
Toistaiseksi Fostimon Set -valmisteella eiole raportoitu allergisia reaktioita.

Tama4 hoito liséé riskidsi saada ns. munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymé (OHSS) (ks. Mahdolliset
haittavaikutukset). Jos merkkejd munasarjojen hyperstimulaatiosta ilmaantuu, hoito keskeytetddn ja
raskaaksitulemista tulee vilttdda. Munasarjojen hyperstimulaation ensimmaisid merkkejd ovat alavatsan
kipu seké pahoinvointi, oksentaminen ja painonnousu. Jos sinulla esiintyy niiti oireita, ota heti yhteys
ladkariisi. Vakavissa mutta harvinaisissa tapauksissa munasarjat voivat suurentua ja nestetté voi kertya
vatsaan tai rintaonteloon.

Munasolujen lopullisen kypsymisen varmistamiseen kiytettidva lidke (joka siséltdd thmisen
koriongonadotropiinihormonia eli hCG:td) saattaa suurentaa OHSSm riskié. Siksi hCG-hormonia ei
suositella kaytettdviksitapauksissa, joissa OHSS on kehittyméssd. Et mydskddn saa tuolloin olla
yhdynnéssd edes estemenetelmid kdyttaen véhintdén 4 vuorokauteen.

Keskenmenot ovat yleisempid naisilla, joilla on hedelmillisyyteen liittyvid ongelmia.

Ovulaatioinduktiohoitoa saavilla potilailla riski monisikioraskauksille ja useamman lapsen samanaikaiselle
syntymiselle on suurempikuin luonnollisen hedelméitymisen yhteydessd, mutta riskid voidaan vihentaa
noudattamalla annettuja annostusohjeita.

Kohdunulkoisen raskauden riskin on havaittu suurentuneen hieman naisilla, joilla on munanjohtimien
vaurioita.

Monisikiéraskaudet ja hedelméllisyyshoitoa saavien vanhempien ominaisuudet (esim. didin iké, siittididen
laatu) voivat littyd suurempaan synnynndisten epamuodostumien riskiin.

Fostimon Set -hoito, kuten raskaus yleensikin, saattaa suurentaa tromboosin vaaraa. Tromboosi on
verisuonen sisille muodostunut veritulppa, joka useimmiten ilmenee alaraajojen tai keuhkojen
laskimoissa.

Keskustele asiasta lidkarisikanssa ennen hoidon aloittamista etenkin:

o jos jo tiedét, ettd sinulla on taipumus saada veritulppia
o jos sinulla taildhisukulaisellasion joskus ollut veritulppa
o jos olet huomattavan ylipainoinen.

Téama ladke on valmistettu ihmisen virtsasta. Mahdollisten infektioita taisairauksia aiheuttavien
tartunta-aineiden siirtymisté lddkkeen kéyttijadn eivoida tdysin poissulkea. Riskid on kuitenkin
vihennetty valmistusmenetelmien avulla, joihin kuuluu virusten poistoa (erityisesti HIV-, herpes-
ja papilloomavirukset).

Yhtikéén virustartuntatapausta eiole raportoitu.

Muut lidéikevalmisteet ja Fostimon Set

Kerro lddkirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.



Raskaus ja imetys
Fostimon Set -valmistetta eisaa kéyttda, jos olet raskaana taiimetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin taiapteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fostimon Set sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fostimon Set -valmistetta kiyte tiéin

Annostus ja hoidon kesto:
Kéyta tatd lddketta juuri siten kuin 1adkari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet 144dkérilté, jos olet epdvarma.

Naiset, joilla ei ole ovulaatiota tai joilla on epés Aannollis et kuukautiset tai kuukautiset ovat
jddneet pois:

Hoito on aloitettava seitsemén vuorokauden kuluessa kuukautisvuodon alkamisesta (kuukautiskierron
7ensimmadisen pédivian aikana), jos sinulla on kuukautiset.

Annostus on yksi pistos ihon alle (subkutaanisesti) kerran paivassa.

Tavanomainen aloitusannos on 75—150 TU FSH:ta (Fostimon Set) joka pdivd. Annosta voidaan
tarvittaessa suurentaa 37,5-75 IU:n verran seitsemén, taimieluiten neljintoista paivén vilein, jotta
toivottu hoitovaste saavutetaan. Suurin sallittu vuorokausiannos einormaalisti ylitd 225 [U:ta.

Jos ladkarisi ei havaitse vastetta neljin vilkon hoidon jilkeen, hoito keskeytetdén. Seuraavalle
hoitojaksolle lidkarisi mddrdd aiempaa suuremman aloitusannoksen.

Kun toivottu vaste on saavutettu (riittdva follikkelikasvu), saat yhden pistoksen toista lddkettd (joka
siséltdd hCG-hormonia). Tamén ladkkeen tarkoituksena on varmistaa munarakkulan lopullinen
kypsyminen ja munasolujen irtoaminen, ja lidke annetaan 24—48 tunnin kuluttua viimeisestd Fostimon
Set -pistoksesta. On suositeltavaa olla yhdynnissd hCG:n pistospdiviand ja sitd seuraavana paiviana.

Jos vaste on liallinen, hoito lopetetaanja hCG:n antamisesta pidéttdydytdan (ks. Mahdolliset
haittavaikutukset). Seuraavalle hoitojaksolle lddkarisimiddrdd aiempaa pienemmén aloitusannoksen.

Naiset, jotka saavat munasarjojen toimintaa stimuloivaa hoitoa useiden munarakkuloiden
kypsyttamis eksi koe putkihedelmditysti tai muuta avustavaa lis didntymiste kniikkaa varten:

Vaihtoehto 1: Jos sinulla on kuukautiset:

Hoito on aloitettava 2 tai3 pdivdd kuukautisten alkamisen jilkeen (kierron 2. tai3. pdivana).

Sinulle annetaan 1 thonalainen pistos vuorokaudessa.

Tavallinen annos superovulaatiohoidossa on 150-225 IU Fostimon Set -valmistetta joka paivd. Hoitoa
jatketaan vasteesimukaan sdddetylld annoksella, kunnes riittdvd munarakkulakehitys on saavutettu.
Tama tapahtuu tavallisesti keskimidrin 10 pdivén sisdlld hoidon aloittamisesta (vaihteluvali 5—

20 pdivéad) ja se madritellddn verindytteelld ja/tai ultradanitutkimuksilla.

Suurin sallittu vuorokausiannos on yleensi 450 1U.

Kun riittdvd munarakkulakehitys on saavutettu, tulet saamaan yhden lidkepistoksen munarakkulan
lopullista kypsyttdmistd varten. Kyseinen lidke sisdltdd jopa 10 000 IU ihmisen
koriongonadotropiinihormonia (hCG). Pistos annetaan 24—48 tuntia viimeisen Fostimon Set -pistoksen
jalkeen.

Munasolut kerdtddnn. 35 tuntia myShemmin.



Vaihtoehto 2: Kun kiytetddn gonadotropiinia vapauttavan hormonin agonistia (GnRH-agonistia),
Fostimon Set -valmisteen annostelu aloitetaan n. 2 vikkoa GnRH-agonistihoidon aloittamisesta.
Molempia lddkehoitoja jatketaan, kunnes riittdvd munarakkulakehitys on saavutettu. Fostimon Set
-valmistetta annetaan yksiihonalainen pistos vuorokaudessa. Esimerkki: Kun GnRH-agonistihoitoa on
jatkettu kahden viikon ajan, aloitetaan Fostimon Set -hoito annoksella 150-225 TU/vrk ensimmaéisen
seitsemén vuorokauden ajan. Tdmén jilkeen annosta sdddetddn munasarjavasteen mukaan.

Miten Fostimon Set -valmis tetta anne taan:
Fostimon Set annetaan thonalaisena pistoksena (subkutaanisti). Jokaisen injektiopullon siséltd on
tarkoitettu kertakdyttoon ja injektioliuos on annettava hetivalmistamisen jilkeen.

Riittivin opastuksen jilkeen Lidikérisi s aattaa kehottaa sinua antamaan Fostimon Set -
pistoksetitse. Ladkiirin tulee ensimmaiiselléi kerralla:

- antaa sinun harjoitella ihonalaisten pistosten antoa

- kertoa mihin kohtiin kehoa voit pistda

- ndyttdd miten valmistat injektioliuoksen

- antaa sinulle tarkat ohjeet oikean annoksen valmistamiseksi.

Tutustu seuraaviin ohjeisiin ennen kuin annat itsellesi ensimmiisen Fostimon Set -
pistoksen:

Fostimon Set -inje ktiopullon kiyttokuntoon saattaminen ja pistoksen anto kiyttien 1 kuiva-
aine pulloa:

Liuos on valmistettava vasta juuri ennen injektion antoa. Jokainen injektiopullo on tarkoitettu ainoastaan
kertakdyttoon. Ladkevalmiste on sekoitettava kdyttokuntoon aseptisissa olosuhteissa.

Fostimon Set -injektiokuiva-aineen saa liuottaa ainoastaanpakkauksessa olevaan liuottimeen.

Varaa puhdas alusta tarvikkeita varten ja pese kitesiennen liuoksen valmistamista. On tirkedi, ettd
kdtesija kdytettavit vélineet ovat mahdollisimman puhtaat.

Aseta seuraavat vilineet puhtaalle alustalle:

- kaksi alkoholia siséltivad pumpulituppoa (eimukana pakkauksessa)
- yksi Fostimon Set -kuiva-ainetta sisiltdvéd mjektiopullo

- yksi esitdytetty liuotinta sisdltdva ruisku

- yksineula injektioliuoksen valmistamista varten

- yksiohut neula ihonalaisen pistoksen antoa varten.

Injektioliuoksen valmistus Kiyttien 1 kuiva-ainepulloa

Injektioliuoksen valmis taminen:

1.
- Poista esitdytetyn ruiskun korkki ja kinnitd ruiskuun pitkd neula
v injektioliuoksen valmistamista varten.
\ Aseta ruisku varovasti puhtaalle alustalle.
Varo koskettamasta neulaa.




2.
m Poista kuiva-ainepullosta vérillinen muovikorkki tyontdmalld sitd
/ E varovasti ylospain.
/ ;6/ D) Desinfioi kumitulpan yldosa pyyhkimélld se alkoholia sisdltdvalla
- D pumpulitupolla ja anna kuivua.
o)
3.

Ota ruisku, poista neulansuojus ja ruiskuta hitaasti liuotin kuiva-
ainepulloon kumitulpan keskikohdan Idpi. Paina méntd tiukasti
alas ja ruiskuta kaikki liuos kuiva-aineeseen. Ruiskun ulkonevaan
". reunaan on kiinnitetty apuviline, joka estid ménnin tulpan
tahattoman poisvetdmisen ruiskusylinteristd ja helpottaa ruiskun
kayttod injektiota annettaessa.

ALA RAVISTA, vaan pyorittele varovasti injektiopulloa
késissdsi kunnes kuiva-aine on kokonaan luennut. Varo
pyorittimasta niin tehokkaasti, ettd pulloon muodostuu vaahtoa.

e Kun kuiva-aine on luennut (yleensd liukeneminen
tapahtuu vilittdmésti), vedi liuos hitaasti ruiskuun: kun
neula on vield injektiopullossa, kddnnd injektiopullo
ylosalaisin.

e Varmista, ettd neulan kirki on nesteen pinnan alapuolella.

e Vedd méntdi varovasti vetddksesikaiken Fostimon Set -
liuoksen ruiskuun.

o Tarkista, ettd kdyttokuntoon sekoitettu liuos on kirkasta
1a VAritonta

Suurempien annosten valmistaminen kéyttden useampaa kuiva-ainepulloa

Jos lddkdri on madrdnnyt sinulle suuremman annoksen, tarvitset useamman kuin yhden kuiva-ainepullon
yhté liuotinta sisdltivaa esitdytettyd ruiskua kohti.

Kun saatat kdyttokuntoon useamman kuiva-ainepullon sisdllon, vedi edelld esitetyn vaiheen 4 lopussa
ensimmaéisen injektiopullon kédyttovalmis sisdlto takaisin ruiskuun ja ruiskuta se hitaasti toiseen
injektiopulloon. Toista vaiheet 2—4 toisen ja sitd seuraavien pullojen osalta, kunnes olet liuottanut
tarvittavan monen injektiopullon sisdllon méérattyd annosta varten (enimméisannoksen 450 IU rajoissa
enintdén kuusi Fostimon Set 75 IU kuiva-ainepulloa, kolme Fostimon Set 150 IU kuiva-ainepulloa tai
kaksi Fostimon Set 225 U kuiva-ainepulloa).

Ladkarivoi suurentaa annostasi37,5 IU. Tdmé vastaa puolta Fostimon Set 75 IU mjektiopulloa.

Talloin sinun pitdd saattaa kayttokuntoon yhden 75 IU mjektiopullon sisdlto edelld esitettyjen vaiheiden 2
ja 3 mukaisesti ja vetdd puolet (0,5 ml) kdyttokuntoon saattamastasiliuoksesta takaisin ruiskuun vaiheen
4 mukaisesti.

Tadmén jalkeen sinulla on kaksi pistettdvéa liuosta: ensimméinen luos, joka on saatettu kdyttokuntoon
liuottamalla kuiva-aine 1 millilitraan liuotinta, ja toinen liuos, joka sisdltdd 37,5 IU:ta 0,5 millilitrassa.



Pistd kumpikin liuvos omalla ruiskullaan jéliempéné esitettyjen ohjeiden mukaisesti.
Liuoksen tulee olla kirkas ja variton.

Liasdkkeen pistiminen ihon alle:

e Kun ruiskussa on médrdtty annos, kinnitd neulan

X suojakorkki. Irrota neula ruiskusta ja kiinnitd sentilalle ohut
- neula ihon alle annettavaa injektiota varten sekd sen
suojakorkki.
I e Paina ohut neula tiukasti kiinni ruiskun siiliéon ja kierrd sitd
ﬂ- hiukan varmistaaksesi, ettd neula on kunnolla kinnittynyt

ruiskuun ja ettd litos on tiivis.

Poista neulan suojakorkki. Pidd ruiskua siten, ettd neula

osoittaa ylospdin. Napauta ruiskun kylked varovasti, jotta
mahdolliset ilmakuplat nousevat sen yliosaan.

e Paina mintda varovasti, kunnes neulankirkeen ilmaantuu
nestepisara.

e Ali pisti liuosta, jos siind on hiukkasia taise on sameaa.

Pistoskohta:

e Laikdritaihoitaja on jo neuvonut sinulle, mihin kohtaan

pistét ladkkeen. Tavanomaisia kohtia ovat reisitai alavatsa
navan alapuolella.
e Pyyhipistoskohta alkoholia sisdltdvalld pumpulitupolla.

Neulan pistiminen ihoon:

e Purista iho napakasti poimulle. Vie neula toisella kddelld 45
tai 90 asteen kulmassa nopealla likkeelld ihoon.

Liuoksen ruiskuttaminen:

o Ruiskuta liuos ihon alle siten kuin sinulle on opastettu. Ali pistd suoraan verisuoneen. Paina méintii
sisddnpdin hitaasti ja tasaisesti, jotta liuoksen ruiskuttaminen tapahtuu oikein eivitkéd ihon kudokset
vaurioidu.

Ruiskuta liuos rauhassa, jotta saat pistettyd sinulle méérétyn linvosmééran. Kuten liuoksen valmistamista
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koskevissa ohjeissa kerrotaan, lddkdrin maarddméastd annoksesta riippuen ruiskuun voi myos jaada
jektioliuosta.

Neulan poistaminen ihosta:

o Veda ruisku irti thosta nopeasti ja paina pistoskohtaa alkoholia sisdltdvalld pumpulitupolla. Hiero
pistoskohtaa varovasti samalla, kun jatkat sen painamista. Tdmé auttaa liuoksen levidmista
kudoksiin ja vihentdd mahdollisia epdmiellyttdvid tuntemuksia.

Haviti kaikki kiytetyt viilineet:
Kayttaméton lddkevalmiste taijate on havitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kun injektio on
annettu, on kaikki neulat ja tyhjit ruiskut siirrettéva niille soveltuvaan kerdysastiaan.

Jos kiytit enemmiin Fostimon Set -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Fostimon Set -valmisteen yliannostuksen vaikutuksia eitunneta. Y liannostus voi kuitenkin johtaa
munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymidn (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Jos kéytét
enemman Fostimon Set -valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteys ladkériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen taijos vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Fostimon Set -annoksen
Kaytd annos seuraavalla suunnitellulla pistoskerralla. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Fostimon Set -valmisteen kiyton

Al lopeta hoitoa omin piin: Keskustele ensin likirin kanssa, jos harkitset liZikkeen kiyton
lopettamista. Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kédytostd, kidnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Fostimon Set -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraava haittavaikutus on vakava ja ilmaantuessaan vaatiivalitontd hoitoa. Lopeta Fostimon Set
-valmisteen kiytto ja ota vilittomésti yhteys lddkériin, jos sinulla ilmenee seuraavaa:

Yleiset (esiintyy 1-10 kéyttdjalla 100:sta):
° munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (ks. lisdtietoja kohdasta 2).

My®ds seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (esiintyy 1-10 kayttdjalla 100:sta):

o padnsirky
° vatsan turvotus
° ummetus

o kipu pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (esiintyy 1-10 kayttdjalla 1 000:sta):

o kilpirauhasen likkatoiminta
o miclialan vaihtelut

. vasymys

o huimaus



o hengenahdistus

. nendverenvuoto

o pahoinvointi, ruoansulatusvaivat, vatsakipu
° thottuma, kutina,

o kuumat aallot

. virtsarakontulehdus

o rintojen suureneminen, rintojen kipu

o vaikeus verenvuotojen tyrehtymisessa.

Punoitusta, kipua ja mustelmia saattaa esiintya pistoskohdassa (esiintyvyys tuntematon).

Katso kohdasta 2 lisdtietoa veritulppien, kohdun ulkopuolisen raskauden, monisikiéraskauden ja
keskenmenon riskista.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole téssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkérille taiapteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille taiapteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fostimon Set -valmisteen siilyttiminen
Eilasten ulottuville eiké nikyville.
Séilytd alle 25 °C. Séilytd esitdytetty ruisku ja liuotin ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiyti kotelossa, injektiopullossa ja esitiytetyssi ruiskussa mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Kéyttdvalmis injektioliuos on kéytettdva vélittomésti.

Kéytd Fostimon Set -valmistetta vain, jos liuos on kirkasta. Kédyttovalmiin liuoksen tulee olla kirkas ja
VATiton.

Ladkkeitd eitule heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Fostimon Set sisaltida

- Vaikuttava aine on urofollitropiini.
Yksimjektiopullo siséltdd 75 IU urofollitropiinia (follikkelia stimuloiva hormoni, FSH): 1 ml
valmista liuosta siséltdd 75 IU (1 injektiopullo), 150 IU (2 injektiopulloa), 225 TU
(3 injektiopulloa), 300 IU (4 injektiopulloa), 375 IU (5 injektiopulloa) tai450 1U
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(6 injektiopulloa) urofollitropiinia luotettuna 1 mlaan luotinta.

Yksinjektiopullo sisdltdd 150 IU urofollitropiinia (follikkelia stimuloiva hormoni, FSH): 1 ml
valmista liuosta sisdltdd 150 [U (1 injektiopullo), 300 IU (2 injektiopulloa) tai450 IU

(3 injektiopulloa) urofollitropiinia luotettuna 1 mlaan liuotinta.

Spesifinen aktiivisuus iz vivo on vahintdén 5 000 IU FSH:ta proteiinimilligrammaa kohti.

- Muut aineet ovat:
Injektiokuiva-aine: laktoosimonohydraatti.

Liuotin: natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fostimon Set siséltdd injektiokuiva-aineen sekd liuottimen luosta varten. Yksipakkaus siséltdd kuiva-
ainepullon (75 IU tai 150 IU), liuottimen esitdytetyssé ruiskussa (1 ml), neulan valmisteen liuottamista
varten seké toisen neulan ihon alle annettavaa injektiota varten. Pakkauksessa on joko 1, 5 tai

10 pakkausta.

Injektiokuiva-aine on valkoinen tailuonnonvalkoinen ja liuotin on kirkas ja vériton.

Myyntiluvan haltija ja erien:
IBSA Farmaceuticiltalia S.r.L
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italia

Valmis taja:

IBSA Farmaceuticiltalia S.r.L
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italia

Télli lidsikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta: Fostimon PFS
Belgia: Fostimon Kit
Kypros: Fostimon PFS
Tanska: Fostimon Set
Suomi: Fostimon Set
Ranska: Fostimon Kit
Luxemburg: Fostimon Kit
Irlanti: Fostimon PFS
Alankomaat: Fostimon Set
Norja: Fostimon Set
Espanja: Fostipur Kit
Ruotsi: Fostimon Set

Y hdistynyt kuningaskunta: Fostimon PFS

Timéa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.11.2021



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Fostimon Set 75 IE, Pulver och viitska till injektionsviitska, losning
Fostimon Set 150 IE, Pulver och viitska till injektionsvitska, 16sning

urofollitropin

Lias nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettaliikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, dukan behova ldsa den igen

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns idenna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fostimon Set dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Fostimon Set
Hur du anvéander Fostimon Set

Eventuella biverkningar

Hur Fostimon Set ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S I i il S

1. Vad Fostimon Set ar och vad det anvinds for

. Fostimon Set anviands for att astadkomma dgglossning hos kvinnor som inte har dgglossning
och som inte svarat pa annan likemedelsbehandling (klomifencitrat).

. Fostimon Set anvinds for att utveckla flera folliklar (dggblasor), och dirmed flera dgg, hos
kvinnor som genomgar assisterad befruktning.

Urofollitropin dr ett mycket rent humant follikelstimulerande hormon (FSH) som tillhér en grupp av
lakemedel som kallas gonadotropiner.

Detta lakemedel ska endast anvdndas under ldkares verinseende.

Urofollitropin som finns i Fostimon Set kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns idenna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver vetainnan du anviander Fostimon Set

Innan behandlingen pabérjas ska din och din partners fruktsamhet utvérderas.

Anvind inte Fostimon Set om du har nagot av foljande tillstind:

- forstoring av dggstockarna eller cystor pa dggstockarna som inte orsakats av hormonell stérning
(polycystiskt ovariesyndrom)

- blodningar, dir orsaken inte dr kdand

- elakartad tumor i dggstockarna, livmodern eller brosten

- avvikande svullnad (tumdr) ihypofysen eller hypotalamus (hjarnan)
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- om du r allergisk mot urofollitropin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Detta likemedelska inte anvéndas vid tidig menopaus, missbildning av kénsorganen eller vid vissa
tumoérer ilivmodern som skulle géra en normal graviditet omaojlig.

Varningar och forsiktighet
Tala om for din likare om du fétt allergiska reaktioner av liknande mediciner. Hittills har inga allergiska
reaktioner rapporterats isamband med Fostimon Set.

Den hir behandlingen 6kar din risk for att utveckla ett tillstind som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS), (se avsnittet Eventuella biverkningar). Om hyperstimulering av
dggstockarna uppkommer, ska behandlingen avbrytas och graviditet undvikas. Forsta teckenpa ovariell
hyperstimulering &r smérta i den nedre delen av buken samt illaméende, krikningar och viktékning. Om
dessa symtom uppkommer ska du snarast kontakta din likare. I allvarliga, men séllsynta, fall av
ovariellt hyperstimuleringssyndrom kan dggstockarna bli forstorade och vitska kan ansamlas i buken
eller brosthilan.

Likemedlet som anvinds for att 4stadkomma den slutliga frislippningen av fardigt utvecklade dgg
(innehéller humant koriongonadotropin - hCG) kan 6ka risken for OHSS. Detar déarfor inte tillradligt att
behandlas med hCG niar OHSS har borjat utvecklas och du bor inte ha samlag pa minst 4 dagar, d4ven
om du anvinder en barridrpreventivmetod.

Det bor uppmérksammas att missfall 4r vanligare hos kvinnor med fertilitetsproblem an dvriga
befolkningen.

Hos patienter som genomgér ovulationsstimulering okar forekomsten av flerbord eller flerbarnsfodsel
jamfort med naturlig befruktning, men kan minimeras genom att rekommenderad dos anvéinds.

Kvinnor med skadade dggledare har en nagot dkad risk for utomkvedshavandeskap.

Flerbord och egenskaper hos fordldrarna som genomgér fertilitetsbehandling (t exmoderns élder,
spermickvalitet) kan séttas i samband med en 6kad risk for medfodda missbildningar.

Behandling med Fostimon Set kan, precis som sjilva graviditeten, ka risken att fa trombos. Trombos
ar bildandet av en blodpropp i ett blodkérl, oftast i vener ibenen eller lungorna.
Diskutera detta meddin ldkare, innan du paborjar behandling, sarskilt:

o om du redan vet att du har en 6kad risk att fa blodpropp
. om du eller nagon annan idin ndrmaste familj, har haft en trombos
. om du har kraftig 6vervikt.

Detta likemedelframstélls fran human urin. Risken for dverforing av smittsamma &mnen, som kan
orsaka infektioner eller sjukdom, kan inte helt uteslutas. Denna risk begrinsas genom anvindning av
tillverkningsmetoder som inkluderar borttagning av virus, i synnerhet HIV, herpesvirus och
papillomavirus.

Det har inte rapporterats nigra fall av virussmitta.

Andra likemedel och Fostimon Set
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Graviditet och amning

Fostimon Set ska inte anvdndas om du &r gravid eller ammar.
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Korforméaga och anviindning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fostimon Set inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Fostimon Set

Dosering och behandlingens lingd:
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfrdga likare om du &r oséker.

Kvinnor som inte har dgglossning och har oregelbundna menstruationer eller inte har
menstruation:

Om du har menstruation bor behandlingen pébdrjas inom de forsta 7 dagarna efter att menstruationen
borjat (menstruationscykelns forsta 7 dagar).

Du far eninjektion varje dag, under huden (subkutant).

Vanlig startdos dr 75—150 IE FSH (Fostimon Set) varje dag. Vid behov kan denna dos 6kas med
37,5-75 IE med 7 eller foretrddesvis med 14 dagars intervall for att uppna limpligt behandlingssvar.
Maximal daglig dos ar vanligtvis inte hogre dn 225 IE.

Om din likare inte ser ndgon effekt efter 4 veckors behandling, kommer behandlingscykeln att
avbrytas. I ndsta cykel kommer din likare att forskriva en behandling med hogre startdos &n i
foregaende cykel.

For att framkalla slutlig follikelmognad och dgglossning nér tillrdcklig effekt uppnatts (tillracklig tillvaxt
av dggblasorna), ges en injektion av ett annat likemedel (innehallande hormonet hCG). Detta sker 24—
48 timmar efter den sista Fostimon Set-injektionen. Du rekommenderas att ha samlag samma dag som
hCG-injektionen ges och dven dagen dirpa.

Om effekten blir for kraftig ska behandlingen avbrytas och hCG kommer inte att ges (se Eventuella
biverkningar). I nista cykel kommer din lékare att forskriva en dos som ar ligre 4n den i foregdende
cykel

Kvinnor som genomgar ovariell stimulering for multipel follikelutveckling fore in vitro-
fertilisering eller annan assisterad reproduktionsteknik:

Alternativ 1. Om du har menstruation:

Behandlingen bor pabdrijas 2 eller 3 dagar efter att menstruationen borjat (dag?2 till 3 1
menstruationscykeln).

Du far eninjektion under huden (subkutan injektion) per dag.

Vanlig startdos for 6verstimulering av dggstockarna ar 150—225 IE Fostimon Set varje dag.
Behandlingen fortséitter med en dos som &r anpassad efter hur du reagerat pa behandlingen, tills
lamplig follikelutveckling har uppnatts. Detta uppnas i genomsnitt pa den tionde behandlingsdagen (kan
varierafran 5 till 20 dagar) och kontrolleras med blodprov och/eller ultraljudsundersokning.
Maximal daglig dos &r vanligtvis 450 IE.

Nar tillfredsstéllande follikelmognad har uppnétts ges en injektion av ett annat likemedel for att
framkalla slutlig follikelmognad. Detta lakemedelinnehéller upp till 10 000 IE humant
koriongonadotropin (hCG). Det ges 24-48 timmar efter den sista Fostimon Set-injektionen.
Aggceller kommer att uppsamlas ca 35 timmar senare.

Alternativ 2. Vid anvdndning av gonadotropinfrisdttande hormonagonist (GnRH-agonist) ges
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Fostimon Set ca 2 veckor efter det att behandlingen med GnRH-agonisten paborjats. Bada
behandlingarna fortsétter tills lamplig follikelutveckling uppnatts. Fostimon Set-behandlingen ges som en
subkutan injektion per dag.

Exempel: Efter 2 veckors behandling med GnRH agonist ges 150-225 IE Fostimon Set under de
follande 7 dagarna. Darefter anpassas dosen efter svaret fran dggstockarna.

Hur Fostimon Set skages:
Fostimon Set ges som subkutan (under huden) injektion. Varje flaska ar endast avsedd for
engangsanvindning och l6sningen ska ges omedelbart efter beredningen.

Efter limplig trining kan likaren be dig sjilv injicera Fostimon Set.
Forsta gangen ska likaren:

- lata dig 6va pa hur man gar till véga for att ge subkutan injektion

- visa dig lampliga injektionsstéllen pa kroppen

- visa hur du bereder injektionslosningen

- noga visa hur du bereder réttdos av injektionslosningen.

Lis noga nedanstiende instruktioner innan du sjilv injicerar Fostimon Set:

Beredning och injicering av Fostimon Set, genom att anviinda 1 pulverflaska
Losningen ska beredas precis innan injektionen. Flaskan dr for engangsbruk. Likemedlet maste
beredas under sterila forhallanden.

Fostimon Set fir endast beredas med den medfoljande spadningsvétskan.

Forbered enren arbetsyta och tvétta hinderna innan 16sningen bereds. Det dr viktigt att hinderna och
de redskap du anvinder &r s rena som mojligt.

Léagg foljande utrustning pa den rena arbetsytan:

- 2 bomullssuddar fuktade med alkohol (finns eji férpackningen)
- 1 injektionsflaska med Fostimon Set pulver

- 1 fortylld spruta med spéddningsvitska

- 1 injektionsnal for beredning av injektionsldsningen

- 1 tunn injektionsnal for subkutan injektion

Beredning av injektionslosning med 1 pulverflaska

Forbered injektionslosningen:

= L.
% N \ Ta av locket fran den forfyllda sprutan och sétt pa
injektionsnalen for beredning av I6sning (lang nal).
Légg forsiktigt sprutan pa den rena arbetsytan.
Undvik att vidréra nalen.
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2.
’/'rﬁ' Ta bort det fargade plastlocket fran pulverflaskan genom att
/ | _f«\. forsiktigt trycka det uppat.
- SO
";:__ 1 Desinficera ovansidan av gummikorken genom att torka den med

— en alkoholindrinkt bomullssudd och It torka.
3.
Ta upp sprutan, avligsna nalskyddet och spruta langsamt ut
spadningsvitskan i pulverflaskan genom mitten pa ovansidan av
gummiproppen. Tryck bestdmt ner kolven och spruta ut all

'|, spadningsvitska pé pulvret.

Pa sprutans yttersta kant sitter ett hjalpmedel (backstopp) som
forhindrar att kolvproppen oavsiktligt dras ut ur sprutcylindern
samt underlittar hanteringen av sprutan vid injicering.

SKAKA INTE, utan rulla injektionsflaskan forsiktigt mellan
hénderna tills pulvret 16sts upp fullstdndigt. Undvik skumbildning,

ned.

e Kontrollera att ndlspetsen dr under vitskenivan.

e Dra forsiktigt 1 kolven for att suga upp all Fostimon Set-
l6sning 1 sprutan.

e Kontrollera att Iosningen &rklar och farglos.

{ I 4.
Nér pulvret 16sts sig (vilket i1 regel sker omedelbart), dra
langsamt upp I6sningen 1 sprutan:
e Medan nélen fortfarande &r kvar, vind flaskan upp och

Beredning av hogre doser, med anvidndande av mer dn 1 pulverflaska

Om din Iikare har rekommenderat hogre doser till dig, kan detta uppnas genom att anvéinda mer dnen
pulverflaska till en forfylld spruta med spadningsvitska.

Vid beredning av mer 4n en flaska Fostimon Set, vid slutet av steg 4, dras innehéllet i den forsta
injektionsflaskan tillbaka upp i sprutan och injiceras langsamt in i en andra injektionsflaska. Upprepa
steg 2 till 4 for den andra och efterfoljande injektionsflaskor tills innehéllet i det antal injektionsflaskor
som motsvarar den foreskrivna dosen dr upplost (inom gransen for den maximala totala dosen pa
450 IE, motsvarande maximalt sex flaskor for Fostimon Set 75 IE eller maximalt tre flaskor Fostimon
Set 150 IE eller tva flaskor for Fostimon Set 225 IE).

Likaren kan 6ka din dos med 37,5 IE. Denna dosering kan uppnéas med 0,5 ml Fostimon Set 75 IE
16sning.

For detta ska dulosa upp innehallet i en 75 IE injektionsflaska i enlighet med steg 2 till 3 som beskrivet
ovan och dra upp hilften av denna beredda I6sning (0,5 ml) tillbaka upp isprutan i enlighet med steg 4.
I denna situation kommer du att ha tva 16sningar att injicera: den forsta upplost i 1 ml och den andra
innehallande 37,5 IE 10,5 ml

Béda Iosningarna ska injiceras med sina egna sprutor enligt foljande steg.
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Losningen maste vara klar och firglos.

Injicera like medlet subkutant (under huden):

X
-
t

Nir sprutan innehdller den foreskrivna dosen, sétt pa
nélskyddet. Ta bort nilen fran sprutan och ersitt med den
tunna injektionsndlen for subkutan injektion med dess
nalskydd.

Tryck den tunna nalen bestdmt pa sprutkolven, vrid den sedan
nagot for att sdkerstilla att den &r sitter fast och for att
astadkomma en tét forsegling.

Avligsna nalskyddet. Hall sprutan med nalen pekande uppat
och knacka forsiktigt pd sidan av sprutan for att tvinga upp
eventuella luftbubblor till sprutspetsen.

Tryck sedan kolven forsiktigt uppat tills en vitskedroppe
syns pa sprutspetsen.
Injicera inte 16sningen om den innehaller partiklar eller ar

grumlig.

Injektionsstéllet:

Lakaren eller skoterskan har redan visat dig var du ska
injicera likemedlet. Vanliga stéllen &r laret eller nedre delen

av magen under naveh.
Torka injektionsstillet med en alkoholindrénkt bomullssudd.

Sétta 1 nalen:

Nyp ithop huden. Stick in nalen med den andra handen n&d
en snabb rorelse i en vinkel av 45° till 90°.

Injicera 19sningen:

o Injicera under huden sdsom du blivit visad. Injicera inte direkt i en ven. Tryck ner kolven langsamt

ochijamn takt, sd att Io6sningen injiceras pa ritt sétt och huden inte skadas.

Ta den tid du behover for att injicera den volym som likaren ordinerat. Som beskrivs under

beredningsanvisningen for 16sningen, beroende pé vilkken dos som forskrivits av din ldkare, kommer du

eventuellt inte att anvénda hela méngden 6sning.

Ta bort ndlen:

o Dra snabbtut nalen och pressa enalkoholindrankt bomullssudd mot injektionsstéllet. Massera
njektionsstillet forsiktigt medan du fortfarande bibehaller ett tryck. Det hjdlper att fordela
l6sningen och minskar obehag.
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Kassera allt anviint material:
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar. Nér du har avslutat
injektionen, kasta alla nalar och tomma sprutor ien limplig behéllare.

Om du anvint for stor mingd av Fostimon Set

Effekten av en 6verdos Fostimon Set dr inte kdnd, men man kan foérvédnta en 6verstimulering av
dggstockarna (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar”). Om du anvénder mera Fostimon Set &n du ska,
tala med din ldkare eller apotekspersonal.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Fostimon Set

Ta dosen vid ndsta forutbestdmda injektionstillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att ta Fostimon Set

Sluta inte pé eget initiativ. Radgor alltid med din likare om du dvervager att sluta ta detta likemedel.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedelkan Fostimon Set orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkning dr allvarlig och krdver omedelbar behandling om du upplever det. Du ska sluta ta

Fostimon Set och kontakta din likare omedelbart om foljande intraffar:

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 anvidndare av 100):
. ovariellt hyperstimuleringssyndrom (se avsnitt 2 for ytterligare information) .

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats:

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvidndare):

o huvudvérk

o vaderspanning

o forstoppning

o smarta vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare):
overaktiv skoldkortel

humdrsvangningar

trotthet

yrsel

andfaddhet

nésblod

illamaende, matsméltningsbesvér, buksmérta
hudutslag, klada

varmevallningar

o blaskatarr

. brostforstoring, brostsmérta

. svartatt stoppa blodning.
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Rodnad, smérta ochblamarken vid injektionsstéllet kan forekomma (okénd frekvens).

Se avsnitt 2 for ytterligare information om risken for blodproppar, utomkvedshavandeskap,
flerbordsgraviditet och missfall.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Fostimon Set ska forvaras
Forvara detta likemedelutom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara den forfyllda sprutan med I6sningsmedel i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan
efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen iangiven méanad.

BereddI6sning ska anvéndas omedelbart.

Anvind endast Fostimon Set om vitskan &r klar. Efter beredning maste 16sningen vara klar och
farglos.

Likemedelska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedelsom inte lingre anvidnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Denaktiva substansen ar urofollitropin.

- linjektionsflaska innehdller 75 IE urofollitropin (follikelstimulerande hormon, FSH): 1 ml

fardigberedd 16sning innehaller antingen 75 1E, 150 IE, 225 IE, 300 IE, 375 IE eller 450 IE
urofollitropin da respektive 1, 2, 3, 4, 5 eller 6 injektionsflaskor har anvénts for spadning i1 ml
spadningsvitska.
1 injektionsflaska innehéller 150 IE urofollitropin (follikelstimulerande hormon, FSH): 1 ml
fardigberedd 16sning innehéller antingen 150 IE, 300 IE eller 450 IE urofollitropin da
respektive 1, 2 eller 3 injektionsflaskor har anvénts for spadning i1 ml spadningsvitska.
Den specifika aktiviteten in vivo motsvarar eller dr 6ver 5 000 IE FSH per mg protein.

- Ovriga innehdllsimnen &r:

Pulver: laktosmonohydrat.
Spédningsvétska:natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fostimon Set innehéller pulver och vétska for injektionsvéska. En uppsittning innehéller pulver ien
flaska (75 IE eller 150 IE) spadningsvétska ien forfylld spruta (1 ml), en nél for beredning och en nél
for subkutan injektion. Forpackningen innehéller 1, 5 eller 10 uppséttningar.

Pulvret ér vitt till gulvitt och spddningsvétskan ar klar och farglos.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning:
IBSA FarmaceuticiItala S.r.1.

Via Martiri di Cefalonia 2

26900 Lodi

Italien

Tillverkare:

IBSA Farmaceuticiltalia S.r.l
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italien

Detta like medel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namne n:

Osterrike: Fostimon PFS
Belgien: Fostimon Kit
Cypern: Fostimon PFS
Danmark: Fostimon Set
Finland: Fostimon Set
Frankrike: Fostimon Kit
Luxemburg: Fostimon Kit
Irland: Fostimon PFS
Nederldnderna: Fostimon Set
Norge: Fostimon Set
Spanien: Fostipur Kit
Sverige: Fostimon Set
Storbritannien: Fostimon PFS

Denna bipacksedel dndrades senast 16.11.2021, i Sverige: 19.10.2021
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