VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fostimon 150 IU/ml injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksiinjektiopullo siséltdd 150 IU urofollitropiinia  (follikkelia stimuloiva hormoni, FSH).
I ml valmista luosta sisdltdd 150 IU (1 injektiopullo), 300 IU (2 injektiopulloa) tai450 IU (3
injektiopulloa) urofollitropiinia luotettuna 1 mlaan luotinta.

Spesifinen aktiivisuus in vivo onvéahintdédn 5000 IU FSH:ta proteiinimilligrammaa kohti.
Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten.
Injektiokuiva-aineen kuvaus: Valkoinen tailuonnonvalkoinen jauhe.
Liottimen kuvaus: Kirkas, variton, lLuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kiyttoaiheet

Steriliteetti naisilla:

o Anovulaatio (mukaan lukien munasarjojen monirakkulatauti, PCOD)naisilla, jotka eivit ole
vastanneet klomifeenisitraattihoidolle.

o Kontrolloitu munasarjojen hyperstimulaatio useiden follikkeleiden kypsyttimiseksi
keinohedelmoityshoitojen yhteydessd esim. koeputkihedelméitys (IVF), sukusolujen siirto
munanjohtimeen (GIFT) sekd hedelméityneiden munasolujen siirto munanjohtimeen (ZIFT).

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus
Fostimon-hoito on aloitettava hedelméattomyysongelmiin perehtyneen ladkérin valvonnassa.

Eksogeenisen gonadotropiinin  aikaansaamassa munasarjavasteessaonnéhtivissi suuria yksildiden
vilisid ja yksilonsisdisid vaihteluita eikd yhtendistd annostusohjetta voida tdméin vuoksi antaa. Annos
on siksi sovitettava yksilollisesti munasarjavasteen mukaan. Tdméi edellyttdd ultradénitutkimusta ja
mahdollisesti my0s seerumin estradiolipitoisuuden seurantaa.

o Anovulaatio (mukaanlukien POCD):

Fostimon-hoidon tarkoituksena on saada kehittyméén yksi kypséd Graafin follikkeli, josta munasolu
vapautuu ihmisen istukkagonadotropiinin  (hCG) annon jilkeen.

Fostimonia voidaan antaa péivittdisind injektioina. Jos potilaalla on kuukautiskierto, on hoito
aloitettava kierron ensimmaéisten seitsemédn paivin aikana.

Tavallisesti hoito aloitetaan FSH-annoksella 75 - 150 IU vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa
suurentaa 37,5 IU:n (enintddn 75 IU) annoksina mieluiten 7 tai 14 pdivan vilein, jotta saadaan riittdva,
mutta ei liallinen vaste.



Annostusta on sdddettava potilaan yksilollisen vasteenmukaan. Vastetta seurataan mittaamalla
follikkelin kokoa ultradénitutkimuksella ja/tai tarkistamalla estrogeenipitoisuudet seerumissa.

Hoitoa jatketaan samalla vuorokausiannostuksella, kunnes saavutetaanovulaatiota edeltdva tila.
Taméntilan saavuttamiseen riittdd tavallisesti 7 - 14 péivdn hoito.

Tédménjilkeen Fostimon-hoito lopetetaan ja ovulaatio voidaan saada aikaanantamalla thmisen
koriongonadotropiinihormonia (hCG).

Joskypsyvid follikkeleita on lian monta tai jos estradiolipitoisuus nousee liian nopeasti eli yli
kaksinkertaistuu vuorokauden aikana kahtena taikolmena peridkkdisend pdivéné, vuorokausiannosta on
pienennettiva. Koskayli 14 mm:n kokoiset follikkelit voivat johtaa raskaudenalkamiseen, saattaa
usean follikkelin kehittymisestd yli 14 mm:n kokoiseksi ennen ovulaatiota seurata monisikidraskauden
riski. Téllaisessa tilanteessa istukkagonadotropiinia ei saa antaa ja raskaudenalkamista on syyti
valttdd monisikidraskauden ehkéisemiseksi. Potilaan on kéytettidvd ehkdisynd estemenetelmii tai
viltettavd yhdyntdd seuraavienkuukautisten alkamiseen saakka (ks. kohta 4.4). Hoito voidaan aloittaa
uudelleen seuraavalla hoitokierrolla edelliseen kiertoon ndhden pienemmélld annostuksella.

Enimmaisvuorokausiannoksen eipitdisi ylittdd 225 IU FSH ta.

Josriittdvdd vastetta eisaada aikaiseksi neljin vikon kuluessa, on hoito keskeytettidvi ja potilaan on
aloitettava uusi hoito entistd suuremmalla aloitusannoksella seuraavankuukautiskierron yhteydessa.

Kun optimaalinen vaste on saavutettu, on potilaalle annettava hCG-injektio (5000 - 10 000 [U) 24 - 48
tunnin kuluessa viimeisestd Fostimon-injektiosta.

Potilasta on neuvottava olemaan yhdynnissid hCG-injektiopdivind sekd siitd seuraavana paivana.

Vaihtoehtoisesti voidaan tehdd mseminaatiohoito (IUI).

o Kontrolloitu munasarjojen hyperstimulaatio keinohedelmdityshoitojen yhteydessé:

Elimiston tuottaman luteinisoivan hormonin (LH) peruspitoisuuden sédételemiseksija erityshuipun
estdmiseksiaivolisikkeen toimintaa vaimennetaan tavallisesti antamalla GnRH-agonistia.

Yleensé Fostimon-hoito aloitetaan noin kahden viikkon kuluttua agonistihoidon aloittamisesta ja
kumpaakin laédketti jatketaan, kunnes follikkelit ovat kehittyneet riittdvasti. FSH-annos voi olla 150 -
225 TU ensimméisten seitsemén pdivan ajan, minkd jilkeen annosta muutetaan munasarjavasteen
mukaisesti.

Vaihtoehtoinen annostus hyperstimulaatiohoidoissa on 150 - 225 U FSH:ta kierron toisesta tai
kolmannesta pdivistd alkaen. Hoitoa jatketaan, kunnes riittdva follikkelikehitys on saavutettu
(tilannetta arvioidaan seuraamalla estrogeenipitoisuutta seerumissa ja/tai ultradédnitutkimuksen avulla).
Annosta sididetdédn potilaan yksilollisen vasteenmukaan (yleensé vuorokausiannoksen eipidd ylittda
450 IU FSH:ta). Riittava follikkelikehitys saavutetaanyleensd noin kymmenennen hoitopéivin
paikkeilla (5 - 20 hoitopdivéd).

Kun optimaalinen vaste on saavutettu, follikkelien lopullista kypsyttdmistd vartenpotilaalle annetaan
kertainjektio hCG:td (5000 - 10 000 1U) 24 - 48 tunnin kuluessa viimeisestd Fostimon-injektiosta.
Munasolut kerdtddan34- 35 tunnin kuluttua.

Antotapa

Fostimon annetaanjoko lihaksensisdisend taiihonalaisena injektiona.



Kuiva-aine on liuotettava lidkkeen mukana toimitettavaan liuottimeen vasta vilittdmésti ennen
injektion antoa.

Fostimon ruiskutetaan hitaasti lihakseen tai thon alle, jolloin viltetdén kivuliaat pistokset ja
ladkeaineen vuotaminen pois pistokohdasta. Thon alle pistettidessi pistokohtaa on vaihdeltava, jotta
viltetddn lipoatrofian kehittyminen. KéayttAmatta jadnyt livos on hivitettdva.

Potilas voi itse pistdd thonalaiset injektionsa. Tamaé kuitenkin edellyttda, ettd potilas tarkoin seuraa
ladkarin antamia ohjeita ja suosituksia.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys FSH:lle taijollekin valmisteen sisdltimélle apuaineelle

munasarjakystat tai laajentuneet munasarjat, jotka eivit lity munasarjojen monirakkulatautiin
selittiméattomat verenvuodot eméttimestd

pahanlaatuiset munasarja-, kohtu- tairintakasvaimet

hypotalamus- taiaivolisikekasvaimet.

Fostimon on vasta-aiheinen, jos tehokasta vastetta eivoida saavuttaa esim.

o primaarin munasarjojen vajaatoiminnan,
o raskauden mahdottomaksi tekevien sukuelinten epamuodostumien tai
o raskauden mahdottomaksi tekevien kohdun lihaskasvaimien takia.

44. Varoitukset jakiyttoon liittyvit varotoimet

Potilas voi pistdd Fostimon-injektionsa itse ainoastaan, jos hén on hyvin motivoitunut ja on saanut
riittdvan koulutuksen sekd informaation lddkevalmisteen kdytostd. Ennen lddkehoidon aloittamista on
potilaalle naytettdvd, miten ihonalainen injektio annetaan,mihin kohtaan kehoa se voidaan antaa ja
miten injektioliuos valmistetaan kuiva-aineesta. Ensimmédinen Fostimon-pistos tulee antaa
hoitohenkilokunnan valvonnassa.

Erityisesti potilailla, joiden tiedetdén olevanyliherkkid gonadotropiineille, saattaaesiintyd anafylaktisia
reaktioita. Néille potilaille ensimmidinen Fostimon-pistos on syytd antaa ladkédrin valvonnassa tiloissa,
joissa on valmius kardiopulmonaaliseen elvytykseen.

Ennen hoidon aloittamista pariskunnan lapsettomuuden syyt on selvitettévé ja mahdolliset raskauden
vasta-aiheet arvioitava. Kilpirauhasen tailisimunuaisen vajaatoiminnan, hyperprolaktinemian ja
hypotalamus- taiaivolisikekasvainten mahdollisuus on poissuljettava ja todettaessa hoidettava. Jos
jokin edelld mainituista sairauksista loytyy, on potilaalle annettava asianmukaista erityishoitoa.

Monisikidraskaudet

Keinohedelmoityshoitoja saaneiden potilaiden monisikioraskauden riski littyy piddasiassa siirrettyjen
alkioiden lukuméérdén. Ovulaation induktiohoitoa saaneilla potilailla monisikiéraskauksien ja -
synnytysten esiintyvyys on suurempi kuin luonnollisessa hedelmdityksessd. Suurin osa
monisikioraskauksista on kaksosraskauksia. Monisikidraskauden riskin vahentdmiseksi suositellaan
munasarjavasteen huolellista seurantaa.

Liallinen munasarjojen hyperstimulaatio

Naispotilaita hoidettaessa follikkelien kehittymistd on seurattava ultradénitutkimuksen avulla ja
estradiolipitoisuus  on mitattava ennenhoidon aloittamista sekd sadannéllisin vdliajoin hoidon aikana.
Follikkeleja saattaa kehittya likkaa, mutta estradiolipitoisuus saattaa myos nousta hyvin nopeasti,
esimerkiksi yli kaksinkertaistua vuorokauden aikana kahtena taikolmena perikkdisend paivassa ja
nousta néin lian korkeisiin arvoihin. Munasarjojen hyperstimulaation diagnoosi voidaan varmistaa
ultraddnitutkimuksella. Jos tillainen tahaton munasarjojen hyperstimulaatio ilmenee (eli muutoin kuin
osana kontrolloitua munasarjojen hyperstimulaatiota keinohedelmdéityshoidoissa) Fostimonin anto on
lopetettava. Tallaisessa tilanteessa raskauden alkamista on viltettiva eikd hCG:td saa antaa,koska se
saattaa johtaa useiden munasolujen irtoamisen lisdksi munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymén




(OHSS) kehittymiseen. Lievdin munasarjojen hyperstimulaatio -oireyhtymén oireita ovat vatsakipu,
pahoinvointi, ripuli sekd munasarjojen lievd tai keskivaikea laajentuminen ja munasarjakystat.
Harvinaisissa tapauksissa voi ilmeté vakava munasarjojen hyperstimulaatio -oireyhtymd, joka voi olla
henkeéd uhkaava. Télle tilalle ovat luonteenomaisia suuret munasarjakystat (alttiita repedmille), askites,
usein hydrothorax ja painon nousu. Harvinaisissa tapauksissa munasarjojen hyperstimulaatio
-oireyhtymén yhteydessé voiilmetd laskimon taivaltimon tromboembolia (ks. kohta 4.8).

Raskauden keskeytyminen

Spontaanit keskenmenot ovat yleisempid potilailla, jotka ovat saaneet FSH-hoitoa. Keskenmenojen
esiintyvyys on kuitenkin samaa luokkaa kuin naisilla, joilla onmuita hedelmillisyyteen littyvid
ongelmia.

Kohdunulkoinen raskaus

Koska hedelmittomilld, keinohedelmdityshoitoja ja erityisesti [IVF-hoitoa saavilla naisilla esiintyy
usein munanjohtimien poikkeavuuksia, kohdunulkoisen raskaudenesiintyvyys saattaa olla
suurentunut. Senvuoksi on tdrkedd varmistaa ultradénitutkimuksella jo varhaisessa vaiheessa, ettd
raskaus on kohdunsisdinen.

Sukuelinten kasvaimet

Hedelméityshoitoina useita ldékeaineita saaneilla naisilla on raportoitu munasarjojen ja muiden
sukuelinten sekd hyvin- ettd pahanlaatuisia kasvaimia. Eiole varmaa, lisidiko gonadotropiinihoito
hedelméttomien naisten perusriskid ndiden kasvainten suhteen.

Synnynniiset epdmuodostumat

Synnynniisten epdmuodostumien esiintyvyys saattaa olla keinohedelmoéityshoitojen jalkeen hieman
suurempi kuin spontaanin hedelméityksen jilkeen. Tamdnkatsotaanjohtuvan eroista vanhempien
ominaisuuksissa (esim. didin ikd, siittididen ominaisuudet) sekd monisikibraskauksista.

Tromboemboliset tapahtumat

Naisilla, joilla on yleisesti tunnettuja tromboembolisten tapahtumien riskitekijoitd, kuten potilaalla
itselldén tai hdnen suvussaanaiemmin esiintyneiti tromboembolisia tapahtumia, huomattava ylipaino
(painoindeksi yli 30 kg/m?) tai tromboositaipumus, saattaa olla suurentunut laskimoiden tai
valtimoiden tromboembolian riski gonadotropiinihoidon aikana taisenjilkeen. Nailld naisilla on
gonadotropiinin antamisesta saatavat hyddyt on punnittava riskeihin ndhden (ks. kohta 4.8).

Infektiotaudit

Kéyttdessd ihmisen virtsasta eristettyjd lidkevalmisteita ei voida tdysin poissulkea infektioiden
potilaaseen siirtymisen mahdollisuutta.

Tama koskee myds nykypdivdand tuntemattomien patogeenien mahdollista siirtymista.

Riskid on kuitenkin vdhennetty hormonien eristimisessé kdytettdvien puhdistusprosessien avulla,
johon kuuluu virusten poistoa ja inaktivaatiovaiheita. Poistovaiheet on validoitu mallivirusten avulla
(etenkin HI-, herpes- ja papilloomavirukset).

Ihmisen virtsasta eristettyjen gonadotropinien kdyton yhteydessé ei tdhdn mennessé ole raportoitu
virustartuntatapauksia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on olennaisesti
natriumiton.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fostimonilla eiole tehty lidkeaineiden vilisid yhteisvaikutuksia osoittavia tutkimuksia ihmiselld.
Vaikka kliinistd kokemusta eiole, Fostimonin ja klomifeenisitraatin samanaikaisen kiyton odotetaan
voimistavan follikkelivastetta.



4.6. Hedelmillisyys,raskaus ja imetys

Raskaus

Fostimon eiole tarkoitettu kiytettdvéksiraskaudenja imetyksen aikana.

Kun virtsaperdisid gonadotropiineja on kdytetty kontrolloidussa munasarjojen hyperstimulaatiossa,
teratogeenisté riskid ei ole raportoitu Talld hetkelld eiole muita oleellisia epidemiologisia tietoja.
Eldinkokeista ei ole saatuviitteitd teratogeenisista vaikutuksista.

Imetys
Imetyksenaikana prolaktinin eritys saattaa johtaa heikkoon munasarjojen stimulaatiovasteeseen.

4.7. Vaikutus ajokykyynja koneiden kiyttokykyyn

Vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn eiole tutkittu.
Fostimon eikuitenkaan todennékdisesti vaikuta potilaan ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Fostimonilla suoritettujen kliinisten tutkimusten yhteydessé raportoidut haittavaikutukset on esitetty
alla olevassa taulukossa. Haittavaikutukset on ryhmitelty elinjérjestelmien sekd haittavaikutusten
yleisyyden mukaan. Useimmat haittavaikutukset ovatolleet lievid tai keskivaikeita.

Kuhunkin elinjirjestelmiddn kohdistuvat haittavaikutukset on ryhmitelty esintyvyyden mukaan siten,
ettd yleisimmét vaikutukset mainitaan ensimmaéisend, seuraavan luokituksen mukaisesti:

Hyvin yleiset (=1/10); yleiset (=1/100 to <1/10); melko harvinaiset (=1/1,000 to <1/100); harvinaiset
(=1/10,000 to <1/1,000); hyvin harvinaiset (<1/10,000), tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

Muut gonadotropiinien, kuten FSH:n, kdytt66n mahdollisesti Littyvét haittavaikutukset, ks. kohta 4.4.

MedDRA :n mukainen elinjérjestelmé Esiintyvyys | Haittavaikutus (MedDRA Preferred Term
-luokituksen mukaan)

Umpieritys Melko Hypertyroidis mi
harvinainen

Psyykkiset hiiriot Melko Mielialanvaihtelut
harvinainen

Hermosto Yleinen Padnsérky
Melko Letargia

harvinainen Huimaus

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina Melko Hengenahdistus
harvinainen Nenédverenvuoto

Ruoansulatuselimisto Yleinen Ummetus
Vatsan turvotus

Melko Pahoinvointi
harvinainen | Vatsakipu
Ruoansulatushéiriot
Tho ja ihonalainen kudos Melko Punoitus

harvinainen Kutina




Munuaiset ja virtsatiet Melko Virtsarakkotulehdus

harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Yleinen Munasarjojen hyperstimulaatio
oireyhtyméi
Melko Rintojen suurentuminen

harvinainen Rintojen kipu
Kuumat aallot

Yleisoireet ja antopaikassatodettavathaitat | Yleinen Kipu
Melko Vasymys
harvinainen
Tutkimukset Melko Vuotoajan pidentyminen

harvinainen

Harvoissa tapauksissa onnéhty paikallisia reaktioita injektiokohdassa (kipu, punoitus, hematooma).

Valtimoiden ja laskimoiden tromboembolioita esiintyy harvinaisina ihmisen
menotropiineja/koriongonadotropiineja sisdltdvien hoitojen yhteydessa.

Keskenmenoriski gonadotropiinihoitojen  yhteydessd on verrattavissa keskenmenoriskiin naisilla, joilla
onmuita hedelméllisyyteen lLittyvid ongelmia. Kohdunulkoisen raskaudenja monisikidraskauden
riskin on havaittu suurentuneen hieman.

Epaillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntilivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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49. Yliannostus
FSH:n akuutista toksisuudesta ihmiselle eiole tietoa, mutta virtsaperdisten gonadotropiinivalmisteiden

akuutti toksisuus on eldinkokeissa ollut hyvin pieni. Liian suuret FSH-annokset voivat johtaa
munasarjojen hyperstimulaatioon (ks. kohta 4.4).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Gonadotropiinit , ATC-koodi: GO3GA04

Fostimonin vaikuttavana aineena on huolellisesti puhdistettu, ihmisen menopausaalisesta
gonadotropiinista (HMG) eristetty, follikkeleita stimuloiva hormoni (FSH). FSH-injektion


http://www.fimea.fi/

péadasiallinen vaikutus on Graafin follikkeleiden kehittdminen ja kypsyttdminen.
5.2. Farmakokinetiikka

Thon alle annostuksella 300 IU annetun FOSTIMON-injektion jilkeen huippupitoisuus (C,.y) on
5,74 £ 0,95 1U/l1 ja aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen (T,) on 21,33 £ 9,18 tuntia. AUC,._,, on
541,22 £ 113,83 IU/Ixtunti, mikd on noin kaksinkertainen kirjallisuudessa mainittuun arvoon nihden
lihakseen annettavan virtsaperdisen FSHm 150 [Umn annon jilkeen: 258,6 + 47,9 1U/Ixtunti (plasman
FSH-pitoisuus mitattu RIA-menetelmall).

Eliminaation puolintumisaika onnoin 50 tuntia.

Lihakseen annetun injektion jilkeen FSH:n hydtyosuus on kirjallisuuden mukaan noin 70 %.

FSH:n farmakokinetikkaa eiole tutkittu munuaisten tai maksanvajaatoimintaa sairastavilla.

5.3. PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Toistuvan altistuksen atheuttamaa toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét
viittaa rekombinantti-FSH:n aiheuttavan erityistd vaaraa ihmisille.

Ames-testiei osoittanut FSH:lla olevan mutageenisia vaikutuksia.

Karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty.

Hedelmillisyystutkimuksessa suurista rekombinantti-FSH-annoksista aiheutui munasarjoihin ja
muihin sukuelimin huomattavia farmakologisia vaikutuksia, jotka johtivat rotilla ja kaniineilla
hedelméllisyyden heikkenemiseen ja alkio-/sikiokuolleisuuden lisddntymiseen.

Fostimon oli paikallisesti hyvin siedetty, kun se annettiin thon alle kaniineilla toteutetussa
tutkimuksessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Injektiokuiva-aine: laktoosimonohydraatti
Liuotin: natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

2 vuotta.

Kuiva-aineen liuottamisen jilkeen injektioliuos tulisi kayttda heti.

6.4. Sailytys

Séilyta alle 25 °C. Pidéd injektiopullo ja ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Injektiokuiva-aine lasisessa (tyypin I lasia) injektiopullossa, jossa on tulppa (bromobutyylikumi),
;ﬁ;ﬁte(lalumﬁni) ja flip-off-korkki (muovi), sekdtyypin I lasista valmistettu ampulli, jossa 1 ml

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.



6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Liuos on valmistettava vasta juuri enneninjektion antoa.
Jokainen mjektiopullo on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon. Ladkevalmiste on saatettava
kayttokuntoon aseptisissa olosuhteissa.

Fostimon-injektiokuiva-aineen saa liuottaa ainoastaanpakkauksessa olevaan liuottimeen.

Valmistus on suoritettava puhtaalla alustalla ja kddet on pestivd ennen liuoksen saattamista
kéayttokuntoon.

Seuraavattarvikkeet on otettava esille puhtaalle alustalle:

kaksialkoholia sisdltdvad pumpulituppoa/pientd harsotaitosta (eimukana pakkauksessa)
yksi Fostimon kuiva-ainetta sisdltiva pullo

yksi liuotinampulli

yksi ruisku (ei mukana pakkauksessa)

yksineula valmisteen liuottamista varten (ei mukana pakkauksessa)

yksi ohut neula ihonalaista injektiota varten (eimukana pakkauksessa).

Injektio voidaan antaa lihakseen taiihon alle. Jos injektio annetaanmieluummin Lhakseen, on
kéaytettdvd asianmukaista neulaa.

Injektioliuoksen kéavyttokuntoon saattaminen kivttien 1 kuiva-ainepulloa

L

Avaakirkasta livosta sisdltaiva ampulli seuraavalla tavalla:

Livotinampullin yldpdéssa on sininen merkki. Téméinmerkin kohdalta ampullin kaula katkeaa
helpoiten. Naputtele ampullin ylipaétd varovasti, jotta ylikdrkeen mahdollisesti jédnyt liuotin valuu
alas. Ota kunnon ote ampullin yldpadsté (kaulakohdan ylépuolelta) ja pidd samalla ampullia pystyssé
toisella kddelldsi. Paina ampullin kaula poikki merkin kohdalta. Aseta varovastiavattuampulli
puhtaalle alustalle.

Liuottimen vetdminen pullosta:

Kiinnitd ruiskuun iso neula injektioliuoksen kéyttokuntoon saattamista varten. Pidé ruiskua toisessa
kédessésija pidd kiinni dskenavaamastasiampullista toisella kiddelldsi. Siirrd neula ampullin ja vedi
livotin ruiskuun. Aseta varovastiruisku puhtaalle alustalle ja véltd koskemasta neulaan.

Injektioliuoksen valmistaminen:

2.

Poista kuiva-ainepullon vérillinen muovikorkki painamalla sitd varovasti ylospdin. Desinfioi
kumitulpan yldosa pyyhkimélld se alkoholia siséltdvilld pumpulitupolla/pienelld harsotaitoksella

ja anna kuivua.

Otaruisku ja ruiskuta hitaasti liuotin kuiva-ainepulloon kumitulpan keskikohdan Iipi. Paina
miéinti pohjaan ja ruiskuta kaikki livos kuiva-aineeseen. Ali ravista, vaan pyoritd varovasti
injektiopulloa késissésikunnes kuiva-aine on kokonaan liuennut. Varo py0rittimésté niin
tehokkaasti, ettd pulloon muodostuu vaahtoa.

Kun kuiva-aine on liuennut (yleensi liukeneminen tapahtuu vilittomasti), veda liuos hitaasti
ruiskuun.

Kun neula on vield injektiopullossa, kéénnd injektiopullo ylosalaisin.
Varmista, ettd neulan kérki on nesteenpinnan alapuolella.

Vedd méntdé varovasti vetdédksesikaiken liuoksen ruiskuun.
Tarkista, ettd kdyttokuntoon saatettuliuos on kirkasta ja varitonta.



Suurempien annosten valmistaminen kéyttden useampaa kuiva-ainepulloa

Kun saatatkdyttokuntoon useamman kuin yhden Fostimon-pullon, vedi edelld kuvatun vaiheen 4
lopussa ensimméisen pullon kdyttovalmis siséltd takaisin ruiskuun ja ruiskuta se hitaasti toiseen
pulloon. Toista vaiheet 2—4 toisen ja sitd seuraavien pullojen osalta, kunnes olet liuottanut siséllon
tarvittavasta maérastd pulloja mairdtyn annoksen saavuttamiseksi (enimméisannoksen 450 IU rajoissa
enintdin kuusi Fostimon 75 IU injektiopulloa taikolme Fostimon 150 IU mjektiopulloa).

Liuoksen tulee ollakirkas ja variton.

Kayttamdton lddkevalmiste taijite on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti (kun injektio on
annettu, on kaikki neulat ja tyhjit ampullit siirrettdva niille soveltuvaan kerdysastiaan).
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fostimon 150 TU/ml, pulver och vétska till injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehéller 150 IU urofollitropin (follikelstimulerande hormon, FSH). 1ml
fardigberedd l6sning innehéller antingen 150 1U, 300 IU eller 450 IU urofollitropin da respektive 1, 2
eller 3 injektionsflaskor har anvénts for spadning i 1 ml spddningsvitska.

Den specifika aktiviteten in vivo dr lika med eller hogre dn 5000 TU FSH per mg protein.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvitska, 16sning.
Pulvrets utseende: vit-vitaktig, frystorkad pulverkaka.
Vitskans utseende: klar, farglos vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Sterilitet hos kvinnor:

e Anovulation (inkluderande polycystiskt ovarie syndrom, PCOS) hos kvinnor som inte svarat pa
behandling med klomifencitrat.

e Kontrollerad hyperstimulering av ovarierna for att inducera multipla folliklar vid assisterad
reproduktionsteknologi (ART) sdsom in vitro fertilisering (IVF), gamete intra-fallopian transfer
(GIFT) och zygote intra-fallopian transfer (ZIFT).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Behandling med Fostimon bor initieras under kontroll av likare med erfarenhet av behandling av
fertilitetsproblem.

Det forekommer stora inter- och intraindividuella variationer i1 ovariernas svar pa exogent tillférda
gonadotropiner. Detta gor det omgjligt att rekommendera ett generellt doseringsschema. Doseringen skall
darfor anpassas individuellt beroende pa ovariernas svar. For detta krédvs ultraljud och bestdmning av
Ostradiolnivierna.

Anovulation (inkluderande PCOS)

Syftet med behandling med Fostimon dr utveckling av en mogen Graafsk follikel franvilkken dgget frigors
efter administrering av koriongonadotropin (hCG).

Fostimon kan ges som dagliga injektioner. Hos menstruerande patienter bor behandlingen paborjas inom
de forsta 7 dagarna av menstruationscyke.

Behandlingen med FSH borjar vanligen med 75-150 IU per dag. Om nddvéndigt, for att uppnd en
adekvat men inte alltfor kraftig respons, 6kas dosen med 37,5 IU (upp till 75 IU) med foretradesvis 7-14
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dagars intervall.

Behandlingen bor anpassas till den individuella patientens svar genom maétning av follikelstorlek med
ultraljud och/eller Gstrogennivan.

Den dagliga dosen behalls dérefter tills preovalutoriska betingelser uppnatts. Vanligtvis dr 7-14 dagars
behandling tillrdcklig for att na detta stadium.

Administreringen av Fostimon skall d& upphora och ovulationen induceras genom administrering av
humant koriongonadotropin (hCG).

Om antalet folliklar &r for stort eller om Ostradiolnivin Okar alltfor snabbt, dvs mer dn en férdubbling per
dygn under 2-3 dagar, skall den dagliga dosen minskas. Eftersom folliklar storre 4n 14 mm kan leda till
graviditet, kan multipla preovalutoriska folliklar Gver 14 mm leda till flerbord. I sadana fall skall inte
hCG ges och graviditet skall undvikas for att férhindra flerbord. Patienten skall anvénda tillforlitligt
preventivmedel (barridrmetod) eller avsta fran samlag tills efter ndsta menstruationsblodning startar (se
avsnitt 4.4). Behandlingen skall i pafoljande cykel inledas med en dosering som é&r lidgre dni foregdende
cykel.

Maximal daglig dos av FSH bor vanligen inte vara hogre dn 225 IU.

Om adekvat respons inte uppnétts efter 4 veckors behandling, skall cykeln avbrytas och behandlingen
péabdrjas igen med en hogre iitialdos 4n i foregédende cykel.

Dé optimal respons erhallits ges en injektion pa 5000-10 000 IU hCG 24-48 timmar efter den sista
Fostimon-injektionen. Patienten rekommenderas att ha samlag pa dagen for hCG-injektionen och
paféljande dag.

Alternativt kan intrauretin insemination utforas.

Kontrollerad overstimulering av ovarierna vid ART

Nedreglering med ett gonadotropinfrisdttande hormon (GnRH) dr numera vanligt for att undertrycka den
endogena LH-peaken och for att kontrollera LH-nivaerna.

Behandlingen med Fostimon sétts vanligen in ca 2 veckor efter agonistbehandlingen pébdrjats. Bada
behandlingarna fortsétts tills adekvat follikelutveckling har uppnatts. Efter 2 veckors agonistbehandling
kan man till exempel ge 150-225 IU Fostimon de forsta 7 dagarna. Darefter justeras dosen efter
ovariesvaret.

Alternativ dosering for verstimulering dr 150-225 TU FSH dagligen med bdrjan pa 2:a eller 3:e
cykeldagen. Behandlingen fortsétts, med en dos avpassadtill patientens svar (vanligen inte hdgre dn 450
IU dagligen), tills tillrdcklig follikelutveckling har uppnétts (kontrolleras genom Ostrogenbestdmning i
serum och/eller ultraljud). Vanligen uppnas adekvat follikelutveckling i genomsnitt pé tionde
behandlingsdagen (5:¢-20:¢ dagen).

Dé optimal respons erhallits ges en injektion av 5000-10 000 IU hCG 24-48 timmar efter sista Fostimon-
injektionen for att inducera follikelmognad.

Insamling av oocyter sker 34-35 timmar senare.

Administreringssatt

Fostimon &r avsett for imtramuskuldr eller subkutan injektion.

Pulvret skall blandas med medfoljande spaddningsvitska omedelbart fore anvandning.

For att forebygga smértsamma injektioner och minimera lickage vid injektionsstéllet skall Fostimon ges
langsamt som intramuskulér eller subkutan injektion. For att forhindra lipoatrofi vid subkutan injektion,
viljes ett nytt injektionsstélle vid varje injektion.

Eventuellt 6verbliven 16sning kasseras.

Patienten kan sjilv ge subkutana injektioner, forutsatt att likarens nstruktioner och rekommendationer
noggrant foljs.
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4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot FSH eller mot nagot hjilpimne.

Ovariell forstoring eller cystor som inte beror pé polycystiskt ovariesyndrom.
Gynekologiska blodningar av okénd etiologi

Tumorer 1 ovarier, uterus eller brost.

Tumorer 1 hypotalamus eller hypofysen

Fostimon &r kontraindicerat nér ett effektivt behandlingssvar inte kan uppnas, t ex vid:
e Primédr ovariesvikt.
e Missbildningar av kdnsorganen som inte ar forenliga med graviditet.
e Myom i livmodern som inte dr forenliga med graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighetsmétt

Sjalvadministrering av Fostimon bor endast utforas av patienter som ar motiverade, trinade och
vélinformerade. Fore sjilvadministrering maste patienten visas hur man ger en subkutan injektion, var
injektionen kan ges och hur man bereder injektionslosningen. Den forsta injektionen av Fostimon bor
utforas under 6vervakning av sjukvardspersonal.

Anafylaktiska reaktioner kan uppkomma i synnerhet hos patienter med kidnd 6verkéinslighet mot
gonadotropiner. Hos dessa patienter bor den forsta injektionen av Fostimon ges av ldkare med tillgdng till
utrustning for hjart-lungraddning.

Innan behandlingen pébdrjas, bor parets infertilitet bedémas limpad for behandling och eventuella
kontraindikationer mot graviditet utredas. Speciellt bor patienten undersékas med avseende pa
hypothyreoidism, stord binjurefunktion, hyperprolaktinemi och tumérer i hypofys eller hypothalamus,
och lAmplig specifik behandling ges.

Flerbord

Hos patienter som genomgar ART-behandling é&r risken for flerbord huvudsakligen relaterad till antalet
embryon som fors tillbaka. Hos patienter som genomgar ovulationsinduktion &r risken for flerbord hogre
an vid naturlig befruktning. Majoriteten av flerborder &r tvillingar. For att minimera risken for flerbord,
rekommenderas noggrann overvakning av det ovariella svaret.

Odnskad ovariell hyperstimulering

Ultraljudsundersokning av follikelutveckling och bestdmning av 0stradiolnivan i plasma hos kvinnor

skall utforas innan behandlingen pébdrjas samt med regelbundna intervall under behandlingen. Forutom
utveckling av ett stort antal folliklar kan Ostradiolnivan stiga mycket snabbt, mer dn en fordubbling under
2-3 dagar, och eventuellt né alltfér hoga nivaer. Diagnosen ovariell hyperstimulering kan bekraftas med
ultraljud. Om s&dan odnskad ovariell hyperstimulering upptrader (dvs inte som en del av kontrollerad
hyperstimulering i ett medicinskt fertilitetsprogram), skall behandlingen med Fostimon avbrytas. I sddana
fall skall graviditet undvikas och hCG fér ej heller ges, eftersom detta, férutom multipla ovulationer, kan
leda till ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Kliniska symtom pé litt ovariellt
hyperstimuleringssyndrom &r buksmaértor, illamaende, diarré, och [itt till mattlig ovariell forstoring och
ovariecystor. I séllsynta fall kan allvarligt ovariellt hyperstimuleringssyndrom uppkomma, vilket kan vara
livshotande. Detta kiinnetecknas av stora ovariecystor (som litt kan brista), ascites, ofta hydrotorax och
viktokning. [séllsynta fall kan venos eller arteriell tromboembolism férekomma i samband med OHSS
(se avsnitt 4.8).

Missfall
Frekvensen spontana missfall dr hdgre for patienter som genomgér FSH-behandling @n hos den normala
populationen, men &r jaimforbar med frekvensen for kvinnor med andra fertilitetsproblem.

Ektopisk graviditet
Risken for ektopisk graviditet kan vara storre eftersom kvinnor som genomgér fertilitetsbehandling, och i
synnerhet IVF, ofta har defekta dggledare. Ett tidigt ultraljud &r dérfor viktigt for att bekréfta att
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graviditeten &r intrauterin.

Tumdrer i reproduktionssystemet

Bade benigna och maligna tumdrer i ovarierna och andra delar av reproduktionssystemet har rapporterats
hos kvinnor som genomgétt flera omgangar av fertilitetsbehandling. Det 4r &nnu inte faststillt om
behandling med gonadotropiner okar risken for dessa tumorer hos infertila kvinnor.

Medfodda missbildningar

Forekomsten av medfodda missbildningar efter ART kan vara nagot hogre dn efter naturlig befruktning.
Detta antas bero pa skillnad i egenskaper hos fordldrarna (t ex moderns alder, spermiekvalitet) och pé
flerbord.

Tromboemboliska hindelser

Kvinnor med kinda generella riskfaktorer for trombos, sdsom egen sjukdomshistoria eller
sjukdomshistoria i familjen, kraftig 6vervikt (BMI>30 kg/m?) eller trombofili, kan ha okad risk for
venosa eller arteriella tromboemboliska hidndelser under eller efter behandling med gonadotropiner. For
dessa kvinnor bor nyttan av behandlingen med gonadotropiner vdgas mot riskerna.

Infektionssjukdomar

Risken for 6verforing av smittimnen kan inte helt uteslutas vid anvindning av likemedel som tillverkats
av human urin. Detta géller ocksa for sddana patogena dmnen, som dnnu dr okdnda. Genom att anvinda
extraktions- och reningsmetoder, som inkluderar eliminering och/eller virusinaktivering, minskar
emellertid denna risk. Tillverkningsmetoden har validerats med vanliga virus, i synnerhet HIV,
Herpesvirus och Papillomavirus.

Det har inte rapporterats nigra fall av virussmitta i samband med administrering av gonadotropiner som
extraherats fran human urin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, vilket &r praktiskt taget
’natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Det har inte utforts nigra interaktionsstudier med Fostimon och andra likemedel hos ménniska. Aven om

det inte finns ndgon klinisk erfarenhet, kan det forvintas att samtidig anvéndning av Fostimon och
klomifencitrat kan leda till snabbare follikeltillvixt.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Fostimon &r inte indicerat for anvdandning under graviditet och amning.

I kliniska studier med gonadotropiner har det inte rapporterats nagon teratogen effekt, efter kontrollerad
ovariell hyperstimulering. Andra epidemiologiska data av betydelse saknas.

Djurstudier tyder inte pa nagra teratogena effekter.

Amning
Sekretion av prolaktin under amning kan medfora ett svagt svar pd ovariell stimulering.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Det har inte utforts ndgra studier for att visa om Fostimon péverkar formégan att framféra fordon och

anvinda maskiner. Fostimon har sannolikt inte ndgon effekt pa patientens formaga att kora bil och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

13



Biverkningar som rapporterats i kliniska studier med Fostimon klassificeras i nedanstaende tabell efter
organsystem och frekvens. De flesta biverkningarna var av mild till mattlig svarighetsgrad.
Inom varje organsystem anges biverkningarna efter frekvens, mycket vanliga forst, 1 enlighet med

foljande indeling:

Mycket vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1000, <1/100); Sillsynta (>1/10
000, <1/1000); mycket sdllsynta (<1/10 000), icke kiinda (kan inte bedomas fran tillgingliga data).
Inom varje frekvensgrupp anges biverkningarna efter avtagande svarighetsgrad.

For andra odnskade effekter som kan forknippas med anvidndning av gonadotropiner, sdsom FSH,

hénvisas till avsnitt 4.4.

MedDRA Organsystem Frekvens Biverkningar (MedDRA
terminologi)

Endokrina systemet Mindre vanliga Hypertyreoidism

Psykiska storningar Mindre vanliga Humorforandringar

Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk

nervsystemet Mindre vanliga Letargi
Yrsel

Andninsvégar, brostkorg och Mindre vanliga Dyspné

mediastinum Nésblod

Magtarmkanalen Vanliga Forstoppning
Gasbesvir

Mindre vanliga [llamaende

Buksmértor
Dyspepsi

Hud och subkutan vivnad Mindre vanliga Rodnad
Klada

Njurar och urinvigar Mindre vanliga Urinvigsinfektion

Reproduktionsorgan och Vanliga Ovariellt

brostkortel hyperstimuleringssyndrom

Mindre vanliga Brostforstoring

Brostsmértor
Valhingar

Allmidnna symtom och/eller Vanliga Smérta

symtom pd . . i

administrationsstillet Mindre vanliga Trétthet

Undersokningar Mindre vanliga Forlingd blodningstid

Sallsynta fall av lokala reaktioner pa injektionsstillet (smérta, rodnad och blamérke) har rapporterats

Arteriell och venos tromboembolism hari séllsynta fall visat samband med behandling med humana

menotropiner/koriogonadotropin.

Frekvensen missfall vid gonadotropinbehandling &r jimférbar med frekvensen hos kvinnor med
fertilitetssjukdomar. En nagot 6kad risk for ektopisk graviditet och flerbord har rapporterats.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA



http://www.fimea.fi/

4.9 Overdosering

Det finns inga data som visar pa akut toxicitet av FSH 1 midnniska, men den akuta toxiciteten for urint
gonadotropin har visats var mycket lag i djurstudier. Alltfor hog dos av FSH kan leda till
hyperstimulering av ovarierna (se avsnitt 4.4).

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropiner,
ATC-kod: GO3GA04

Den aktiva substansen i Fostimon utgors av hogrenat follikelstimulerande hormon (FSH), som utvunnits
fran humat menopaus-gonadotropin (HMG). Utveckling och mognad av de Graafska folliklarna 4r den
huvudsakliga effekten efter en injektion FSH.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter subkutan injektion av 300 IU Fostimon ar C,,x 5,74 + 0,95 TU/l och Ty« dr 21,33+ 9,18 timmar.
AUC,., ar 541,22 + 113,83 IU/Ixtimme, som &r ca det dubbla av det som beskrivs 1 litteraturen efter
intramuskuldr administration av 150 IU uFSH:

258,6+47,9 TU/1 x timme (métningar av FSH-koncentration i plasma med RIA-tester).

Eliminationsha lveringstiden &r ca 50 timmar.

I publicerade data anges att efter intramuskuldr injektion &r biotillgingligheten for FSH

ca 70 %.

Farmakokinetiken for FSH har inte undersokts hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi och allmédntoxikologi visade inte nigra sirskilda risker for
méanniska med upprepad dosering av rekombinant FSH.

Ames test visade inte pa ndgon mutagen effekt av FSH.

Det har inte utforts nagra karcinogenicitetsstudier.

I en fertilitetetstudie pé ritta och kanin gav hoga doser av rekombinant FSH uttalad farmakologisk effekt
pa ovarier och andra reproduktionsorgan, vilket resulterade i nedsatt ferilitet och dkad embryofetal
dodlighet.

Fostimon tolererades vl lokalt vid subkutan administrering i en studie pa kanin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pulver: Laktosmonohydrat
Viitska: Natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Beredd l6sning anvindes omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
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Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Pulver i flaska (typ I glas), med propp (bromobutylgummi) med en forsegling (aluminium) och sndpplock
(plast) + 1 ml spadningsvitska i ampull (typ I glas). Forpackningsstorlekar om 1, 5 och 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Losningen skall beredas direkt fore administrering
Enbart for engéngsbruk. Losningen maste beredas under aseptiska forhallanden.
Fostimon far endast beredas med medfdljande vétska.

Innan losningen bereds skall en ren bordsyta iordningstillas och hianderna tvittas.
Lagg fram foljande utrustning p& den rena ytan:
e 2 bomullssuddar fuktade med alkohol (ej bipackade)
1 flaska med Fostimon pulver
1 ampull med spadningsvitska
1 spruta (ej bipackad)
1 injektionsnal for beredning av injektionslosningen (ej bipackad)
1 tunn injektionsnal for subkutan injektion (ej bipackad)

Beredning av injektionslésning vid anvindning av 1 pulverflaska

1. Oppna spidningsvitska-ampullen som innehéller den klara vitskan.
Ett fargat mirke finns pad ampullens Gvre del:

Vid detta méirke dr ampullen konstruerad for att vara littare brytbar. Knacka forsiktigt p4 ampulltoppen
for att f& ner eventuell vétska som stannat kvar i toppen. Tryck ovan ampullhalsen och bryt av lings den
fargade markeringen. Sétt den 6ppnade ampullen forsiktigt pé den preparerade bordsytan.

Uppdragning av spadningsvatska:

Montera beredningsnéilen (den langa nilen) pa sprutan. Fatta sprutan i en hand, tag ampullen som just
Oppnats, stick ner nalen och dra upp allt spadningsvitska. Lagg sprutan forsiktigt pa den preparerade
bordsytan och undvik att rora vid nalen.

Beredning av injektionslosningen:

2. Tagav den fargade plastkapsylen fran flaskan med Fostimon pulver genom att forsiktigt trycka den
uppét. Desinficera ovansidan av gummiproppen genom att torka den med en bomullssudd fuktad med
alkohol och lat den torka.

3. Tagupp sprutan och injicera langsamt losningsmedlet i flaskan med pulver genom mitten pa
ovansidan av gummiproppen. Pressa bestdmt ner kolven for att spruta ut all 16sning 6ver pulvret.
Skaka mte, utan rotera forsiktigt flaskan mellan hdnderna tills pulvret I6sts upp fullstindigt. Undvik
skumbildning.

4. Nér pulvret dr upplost (vilket vanligen sker omedelbart), dras l16sningen upp i sprutan:
e Med nélen fortfarande instucken, vinds flaskan upp och ner.
o Sikerstill att ndlens spets ar under vatskenivan.
e Dra forsiktigt upp kolven for att dra upp all I6sning i sprutan.
[ ]

Kontrollera att den beredda 16sningen &r klar och farglos.
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Beredning av injektionslosning genom anviandning av mer én 1 pulverflaska

Vid spadning av mer dn 1 flaska Fostimon, vid slutet av punkt 4 ovan, dras det spadda innehéllet i den
forsta injektionsflaskan upp i sprutan och injiceras langsamt i en andra injektionsflaska. Upprepa steg 2
till 4 for den andra och foljande flaskor tills innehéllet i erforderligt antal flaskor som motsvarar den
ordinerade dosen dr uppldsta (inom gransen for den maximala totala dosen pa 450 U, motsvarande max
6 ampuller for Fostimon 75 1U eller 3 ampuller f6r Fostimon 150 IU).

Loningen maste vara klar och firglos.

Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar (nir injektionen &r avslutad
skall alla ndlar och tomma ampuller kastas i diarfor avsedda behallare).

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

IBSA Farmaceutici Italia S.r.L

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi

Italien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21583

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

29.06.2007 /10.01.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07.08.2023
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