Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04097-Z1B
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

FOSTIMON HP 75 IU
FOSTIMON HP 150 IU

prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

FOSTIMON HP 75 IU

Jedna injekcna liekovka obsahuje 75 IU urofolitropinu (folikuly stimulujiici hormén FSH): 1 ml
rekonstituovaného roztoku obsahuje 75 U, 150 IU, 225 U, 300 IU, 375 IU alebo 450 IU
urofolitropinu, ak sa 1, 2, 3, 4, 5 alebo 6 liekoviek rekonstituuje v 1 ml rozptstadla.

FOSTIMON HP 150 IU

Jedna injekcna liekovka obsahuje 150 IU urofolitropinu (folikuly stimulujtici hormén FSH): 1 ml
rekonstituovaného roztoku obsahuje 150 IU, 300 IU alebo 450 IU urofolitropinu, ak sa 1, 2 alebo
3 liekovky rekonstituuju v 1 ml rozpustadla.

Specificka in vivo aktivita je rovnaka alebo vys§ia ako 5000 IU FSH na mg proteinu.

Pomocna latka so znamym t¢inkom: FOSTIMON HP obsahuje sodik.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prasok je biely lyofilizovany a rozptstadlo je Cire a bezfarebné.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Sterilita u Zien

e Anovulacia (vratane syndromu polycystickych ovarii, Polycystic Ovary Syndrome - PCOS)
u zien, ktoré nereagovali na liecbu klomiféncitratom.

e Riadend ovarialna hyperstimulacia na indukciu rastu viacpocetnych folikulov v liecebnych
programoch asistovanej reprodukcie ako je in vitro fertilizacia (IVF), intratubularny prenos
gamét (GIFT) a intratubularny prenos zygot (ZIFT).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie

Liecba lieckom FOSTIMON HP ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou
problémov neplodnosti.

V odpovedi vajecnikov na exogénne gonadotropiny existuji velké interindividudlne
a intraindividualne rozdiely. Preto nemozno stanovit’ jednotni davkovaciu schému. Davka sa preto ma
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stanovit’ individudlne, v zavislosti od odpovede ovarii. To si vyZaduje ultrazvukové vySetrenia
a monitorovanie hladin estradiolu.

Anovulacia (vratane PCOS):
Cielom liecby lickom FOSTIMON HP je vyvin jedin¢ho zrelého Graafovho folikulu, z ktorého sa po
podani l'udského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko.

FOSTIMON HP sa podava denne vo forme injekcie. U menstruujucich pacientok ma liecba zacat’
pocas prvych 7 dni menstruacného cyklu.

Obvyklé davkovanie sa zacina s 75 —150 IU FSH denne a davka sa postupne zvysuje podla potreby
0 37,5 IU (az po 75 1U), podl'a individualnej odpovede pacientky postidenej na zaklade merania
vel'kosti folikulu ultrasonograficky a/alebo vysetrenim hladin estrogénu, aby sa dosiahla dostato¢na,
ale nie nadmerna odpoved'.

Liecba sa ma upravit’ podl'a individualnej odpovede pacientky, hodnoti sa na zaklade merania velkosti
folikulu ultrasonograficky a/alebo vySetrenim hladiny estrogénu.

Denné déavka sa nasledne udrziava, pokial’ sa nedosiahne predovulacny stav. Zvyc€ajne 7 az 14 dni
lieCby postacuje sa dosiahnutie tohto stavu.

Nasledne sa podavanie liecku FOSTIMON HP ukon¢i a ovuléacia sa moze indukovat’ podanim
I'udského choriogonadotropinu (hCG).

Ak je pocCet reagujucich folikulov prili§ vysoky alebo hladiny estradiolu stipaju vel'mi rychlo, to
znamena viac ako dvojnasobné zvySenie dennej hladiny pocas nasledujucich dvoch alebo troch dni, je
potrebné dennti davku znizit'. Nakol'ko folikuly vicSie ako 14 mm mozu viest' ku gravidite,
pritomnost’ viacerych predovula¢nych folikulov vacsich ako 14 mm prinasa riziko viacpocetne;j
gravidity. V takomto pripade, aby sa zabranilo vzniku viacpocetnej gravidity, sa hCG nepodava.
Pacientka ma pouzivat’ bariérovii metddu antikoncepcie alebo sa ma zdrzat’ pohlavného styku az
pokym nezacne d’al§ie menstrua¢né krvacanie (pozri Cast’ 4.4). LieCba ma opdtovne zacat’ pocas
dalsieho liecebného cyklu s nizSou davkou ako v predchadzajiicom cykle.

Maximalne denné davky FSH nemaju zvycajne prekracovat’ 225 IU.

Ak sa u pacientky po 4 tyzdnoch liecby nedosiahne uspokojiva odpoved’, cyklus sa ma ukoncit’
a u pacientky ma liecba opitovne zacat’ s vy$Sou uvodnou davkou ako v predchadzajicom cykle.

Ak sa dosiahne uspokojiva odpoved, jednorazova injekcia 5 000 az 10 000 IU hCG sa ma podat’ 24 az
48 hodin po poslednej injekcii lieku FOSTIMON HP.

Pacientke sa odporu¢i mat’ pohlavny styk v dei podania injekcie hCG a v nasledujuci den.
Alternativne sa ma vykonat’ intrauterinna inseminacia.

Riadena ovaridalna hyperstimulacia pri metodach asistovanej reprodukcie

ZnizZenie ¢innosti hypofyzy za ticelom potlacenia prudkého vzostupu endogénneho LH a kontrola
tonickych hladin LH sa teraz obvykle dosahuje podavanim agonistu horménu uvolnujuceho
gonadotropin (agonista GnRH).

V obvykle pouzivanom protokole sa poddvanie FOSTIMONU HP zac¢ina priblizne dva tyzdne po
zacati lieCby s agonistom. Obidve lie¢by pokracuji pokial’ sa nedosiahne primerany vyvoj folikulu.
Napriklad po dvoch tyzdioch znizenia ¢innosti hypofyzy pomocou agonistu, sa po¢as nasledovnych
7 dni podava 150 —225 IU FOSTIMONU HP. Davka sa neskor upravi primerane k reakcii pacientky
vzhl'adom na reakciu vaje¢nika.

Alternativny protokol superovulécie zahffia podavanie 150 —225 IU FSH denne, ktory zacina na
2. alebo 3. den menstruacného cyklu. Liecba pokracuje az pokial’ sa nedosiahne primerany vyvoj
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folikulu (potvrdi sa sledovanim sérovej koncentracie estrogénu a/alebo ultrazvukovym vySetrenim)
s davkou upravenou podl'a odpovede pacientky (zvyc¢ajne nie vy$Sou ako 450 IU denne). Primerany
vyvoj folikulu sa zvy€ajne dosiahne priblizne na 10. deii liecby (5 - 20 dni).

Ak sa dosiahne uspokojiva odpoved’, poda sa jednorazova injekcia s 5000 IU az 10000 IU hCG 24 az
48 hodin po poslednej injekcii FOSTIMONU HP s ciel'om indukovat’ zdvere¢né dozrievanie folikulu.

Odber oocytu sa robi o 34 — 35 hodin.

Pediatricka populacia
Pouzitie sa netyka pediatrickej populacie.

Sposob podavania
FOSTIMON HP je ur¢eny na subkutanne a intramuskularne podéavanie.

Prasok sa ma rekonstituovat’ bezprostredne pred pouzitim v prilozenom rozpustadle.
Aby sa zabranilo bolestivej injekcii a minimalizoval sa Gnik z miesta podania injekcie, FOSTIMON
HP sa ma podavat’ pomaly subkutanne. Miesto subkutannej injekcie sa ma menit’, aby sa zabranilo

vzniku lipoatrofie. Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Subkutannu injekciu si méze pacientka aplikovat’ sama za predpokladu, Ze bola poucena lekarom a
presne dodrzuje jeho odporucania.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

. zvéacSenie vajecnikov alebo vznik cysty, ktora nie je nasledkom syndromu polycystickych
ovarii

. gynekologické krvacanie z nezname;j priciny

. karcinom vajecnikov, maternice alebo prsnikov

. nadory hypotalamu alebo hypofyzy.

FOSTIMON HP je kontraindikovany, ak nie je mozné dosiahnut’ G¢innt odpoved’, ako napriklad
v pripade:

. primarnej poruchy vaje¢nikov

. malformacii pohlavnych organov nekompatibilnych s graviditou
. fibroidnych nadorov maternice nekompatibilnych s graviditou.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Injekciu FOSTIMONU HP si m6Zu samostatne podavat’ len zaskolené a dobre informované pacientky.
Skor ako si pacientka za¢ne samostatne podavat’ injekciu, musi sa jej ukdzat’ ako a kam sa podava
subkutanna injekcia a ako sa pripravuje injek¢ny roztok. Prvia injekciu FOSTIMONU HP si ma
pacientka podat’ pod priamym dohl'adom lekara.

Obzvlast u pacientok so znamou precitlivenostou na gonadotropiny sa mdze vyskytnat’ anafylakticka
reakcia. Tymto pacientkam ma prva injekciu FOSTIMONU HP podat’ lekar, pricom musi mat’ v
dostupnosti zariadenie na kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Pred zacatim liecby je u oboch partnerov potrebné vysetrit fertilitu, priCom treba zohl'adnit’ aj
pripadné kontraindikacie gravidity. Okrem toho je potrebné osobitne vylucit hypotyredzu,
hypofunkciu kory nadobli¢iek, hyperprolaktinémiu a nadory hypofyzy alebo hypotalamu a v pripade
ich potvrdenia sa im ma poskytnut’ vhodna Specificka liecba.

Mnohopocetnd gravidita
U pacientok, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej reprodukcie sa riziko mnohopocetnej gravidity
spaja hlavne s poctom transferov embryi.
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U pacientok, ktoré¢ podstupuju indukciu ovulécie, je zvySeny vyskyt mnohopocetnej gravidity a
porodov v porovnani s prirodzenym poc¢atim. Vo va¢Sine mnohopocetnych gravidit ide o dvojcata.
Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca starostlivo sledovat’ odpoved’
ovarii.

Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odportca vykondvat’ ultrazvukové
vySetrenia. U pacientok, ktoré nemaju ovulaciu, je riziko mnohopocetnej gravidity zvySené pri viac
ako 3 folikuloch s priemerom 15 mm alebo viac. V takomto pripade sa odporaca prerusit’ cyklus alebo
zamietnut’ podavanie hCG.

Neziaduca ovarialna hyperstimulécia

Pri liecbe zien je potrebné pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas liecby ultrasonograficky
merat’ rast folikulov a stanovovat’ hladiny estradiolu. Okrem rastu vel'kého poctu folikulov, mézu
hladiny estradiolu stipat’ vel'mi rychlo, to znamena viac ako dvojnasobné zvySenie dennej hladiny
pocas dvoch alebo troch po sebe nasledujucich dni a mézu dosiahnut’ nadmerne vysoké hodnoty.
Diagnoza ovarialnej hyperstimulacie sa moze potvrdit’ ultrasonograficky. Ak dojde k tejto neziaduce;j
ovarialnej hyperstimulécii (teda nie je sti€ast'ou riadenej ovarialnej hyperstimulécie v programoch
asistovanej reprodukcie), podavanie FOSTIMONU HP treba prerusit’. V takom pripade sa treba
vyhnut' otehotneniu, hCG sa nepodéva, pretoze okrem viacpocetnej ovulacie by to mohlo mat’ za
nasledok vznik ovaridlneho hyperstimula¢ného syndromu (OHSS). Klinické priznaky a prejavy
mierneho ovarialneho hyperstimula¢ného syndromu st abdominalna bolest’, nauzea, hnacka, mierne az
stredné zvicsenie vajecnikov a ovaridlnych cyst. Zriedkavo sa vyvinie zavazny ovarialny
hyperstimulacny syndrém, ktory méze viest’ k ohrozeniu zivota. Tento je charakterizovany
obrovskymi ovarialnymi cystami (nachylnymi k ruptare), ascitom, ¢asto je pritomny hydrothorax

a prirastok hmotnosti. V zriedkavych pripadoch va¢sinou v spojeni s OHSS sa moéze vyskytnat
venozna alebo arterialna tromboembolia (pozri Cast’ 4.8).

Pri ART je zvysené riziko OHSS pri hladinach sérového estradiolu >5000 pg/ml a/alebo 18 alebo viac
folikuloch s priemerom 11 mm alebo viac. V tomto pripade sa musi hCG podavat opatrne, a ak je to
potrebné, zamietnut’ podavanie.

Potrat
Incidencia spontannych potratov je vysSia u pacientok, ktoré su liecené FSH ako v beZnej populacii,
ale je porovnatel'na s incidenciou potratov vyskytujucou sa u Zien s inymi poruchami plodnosti.

Mimomaternicova gravidita

Nakol’ko neplodné Zeny v programoch asistovanej reprodukcie a hlavne IVF maji Casto tubarne
abnormality, m6Ze byt u nich vyssie riziko mimomaternicovej gravidity. Preto je potrebné vCasné
ultrazvukové vySetrenie na potvrdenie intrauterinnej gravidity.

Nadory reprodukéného systému

Pozoroval sa vznik nadorov na ovariach a v inych reprodukénych organoch, tak benignych ako

1 malignych u zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCebnym schémam v terapii neplodnosti. Dosial
vSak nie je dokazané, Ci liecba gonadotropinmi zvysuje riziko tychto nadorov u neplodnych zien.

Kongenitalne malformacie

Vyskyt kongenitalnych malforméacii po metodach asistovanej reprodukcie méze byt vyssi ako po
spontannom oplodneni.

Toto moze byt’ v dosledku rozdielov v charakteristike rodicov (napr. vek matky, charakter
spermii) a v dosledku zvyseného rizika viacnasobnych gravidit.

Tromboembolické prihody

Zeny s celkovo rozpoznanymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako je osobna alebo
rodinna anamnéza, zavazna obezita (BMI >30 kg/m?) alebo trombofilia, mézu mat’ zvySené riziko
venoznych alebo arterialnych tromboembolickych prihod, pocas alebo po lie¢be s gonadotropinmi.

U tychto zien, sa musia prinosy podévania gonadotropinov zvazit’ oproti rizikdm (pozri Cast’ 4.8).
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Infekéné ochorenia

Ak sa podavaju lieky, ktoré st pripravované z 'udského mocu, nie je mozné Uplne vylucit’ moznost’
prenosu infekénych agensov.

To sa tyka tieZ neznamych alebo objavenych virusov a inych patogénov.

Avsak riziko je limitované pocas procesu extrakcie/purifikacie, ktory zahina kroky
inaktivacie/odstranenia virusov. Tieto kroky boli validované za pouZitia virusovych modelov,
konkrétne virusu HIV, herpesvirusu a papilomavirusu.

Klinické skusenosti dodnes nepreukazali u lickov s obsahom folitropinov prenos virusu v stuvislosti
s podavanim gonadotropinov extrahovanych z 'udského mocu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné stadie s pouzitim FOSTIMONU HP u I'udi. I ked’ nie su klinické
sktisenosti, ocakava sa, Ze stibezné pouzivanie FOSTIMONU HP a klomiféncitratu moéze zosilnit’
folikularnu odpoved.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

FOSTIMON HP nie je indikovany pocas gravidity a laktacie.

Nebolo hlasené ziadne teratogénne riziko po riadenej ovarialnej stimulécii v klinickom pouzivani
s urinarnymi gonadotropinmi. Dodnes nie s k dispozicii iné relevantné epidemiologické tdaje.
Studie na zvieratach nepreukazali teratogénny uéinok.

Dojcenie
Pocas laktacie, moze sekrécia prolaktinu poukazovat’ na slabt odpoved’ na ovaridlnu stimuléciu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Ziadne $tadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Avsak nie je pravdepodobné, Ze by mal FOSTIMON HP vplyv na schopnost pacientky viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky
Neziaduce u¢inky (NU) hlasené v klinickych skusaniach s FOSTIMONOM HP st uvedené v tabul’ke
nizsie podla organového systému a frekvencie. Véacsina prihod bola miernej az stredne zavazne;j

intenzity.

V ramci kazdej triedy organového systému, su NU zoradené podla frekvencie, reakcie s najvyssou
frekvenciou st uvedené ako prvé, podl'a nasledujucej konvencie:

vel'mi Casté (>1/10); Casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky zoradené podl'a klesajlcej zavaznosti.

Iné neziaduce G¢inky, ktoré mézu byt spajané s pouzivanim gonadotropinov ako je FSH, pozri ¢ast’
4.4,

Trieda orgdnovych systémov Frekvencia Neziaduca liekova reakcia
podla databazy MedDRA (preferovany termin
MedDRA)
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Poruchy endokrinného Menej Casté Hypertyredza
systému
Psychické poruchy Menej Casté Kolisanie nalady

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy

Menej Casté

Letargia, zavrat

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

Dyspnoe, epistaxa

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Zapcha, abdominalna distenzia

Menej Casté

Naugzea, bolest’ brucha,
dyspepsia

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

Menej Casté

Vyrazka, svrbenie

Poruchy obli¢iek a mo¢ovych
ciest

Menej Casté

Cystitida

Poruchy reprodukéného
systému a prsnikov

Casté

Ovaridlny hyperstimulacny
syndrom

Menej Casté

Zvacsenie prsnikov, bolest’
v oblasti pfs, navaly tepla

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Casté

Bolest’

Menej Casté

Unava

Laboratorne a funk¢éné
vySetrenia

Menej Casté

PredlZeny cas krvacania

Zriedkavo boli pozorované lokalne reakcie v mieste podania injekcie (bolest’, zacervenanie

a hematom).

V zriedkavych pripadoch bol v stvislosti s liecbou I'udskymi menotropinmi/choriogonadotropinmi
pozorovany arterialny tromboembolizmus.

Incidencia potratov pocas liecby s gonadotropinmi je porovnatel'nd s incidenciou potratov u zien
s inymi poruchami plodnosti. Bolo pozorované mierne zvysené riziko vzniku mimomaternicovej
gravidity a mnohopocetnej gravidity.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U T'udi nie s dostupné udaje o akutnej toxicite FSH, ale akutna toxicita gonadotropinovych produktov
pripravovanych z mocu v $tadiach na zvieratach sa preukazala byt ve'mi nizka. Vel'mi vysoké davky
FSH mézu viest k hyperstimulacii ovarii (pozri Cast’ 4.4).

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pohlavné hormény a modulatory genitalneho systému, gonadotropiny,
ATC kod: GO3GA04

Liecivo v lieku FOSTIMON HP je vysoko purifikovany folikuly stimulujici hormén (FSH), ziskany
z huméanneho menopauzalneho gonadotropinu (HMG). Hlavnym uc¢inkom FSH injekcii je vyvoj
a dozrievanie Graafovych folikulov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po subkutannej injekcii 300 IU FOSTIMONU HP, Cpayx je 5,74 + 0,95 TU/] a tmax je 21,33 +

9,18 hodin. AUCy. je 541,22 = 113,83 IU/I x hod, ktora je priblizne dvojnasobna oproti tej, ktora je
popisana v literatire po intramuskularnom podani 150 [U uFSH: 258,6 + 47,9 IU/1 x hod (stanovenie
plazmatickych obsahov FSH za pomoci RIA).

Eliminac¢ny polcas je priblizne 50 hodin.

V literatire uvadzand biologickd dostupnost’ FSH po intramuskuldrnom podani je priblizne 70 %.
Farmakokinetika FSH u pacientok s poruchou funkcie obli¢iek a pecene sa nezistovala.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje nepreukazali riziko pre I'udi na zaklade konvenénych stadii toxicity opakovanych
davok s rekombinantnym FSH.

Amesov test nepreukdzal mutagénnu aktivitu FSH.

Neboli vykonané studie na karcinogenitu.

V stadii fertility u potkanov a kralikov, vykazovali vysoké davky rekombinatného FSH vyrazné
farmakologické ucinky na vajecniky a iné pohlavné organy, ktoré viedli k poruseniu fertility

a k zvySeniu embryofetalnej mortality.

FOSTIMON HP bol dobre lokalne tolerovany po subkutannom podani v $tadii vykonanej na
kralikoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Préasok:
monohydrat laktézy

Rozpustadlo:

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky.

Po rekonstitucii sa odporuca okamzité pouZitie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Injekénu liekovku a naplnenu striekacku s rozpustadlom alebo ampulku s rozptistadlom uchovavajte

v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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FOSTIMON HP 75 IU, FOSTIMON HP 150 IU:

1 suprava obsahuje: 1 injekénu liekovku s praskom (sklo typu I) so zatkou (bromobutylova guma)
a uzaverom (hlinik) a strhavacim krytom (plast) + naplnenu injek¢ént striekacku s obsahom 1 ml
rozpust'adla (silikonizované sklo typu I) so zardzkou, s krytom na hrot (izoprén a bromobutyl)

a piestovou zatkou (silikonizovany chlorobutyl) + 1 ihlu na rekonstiticiu a 1 ihlu na subkutannu
injekciu. Vsetky tieto 4 zlozky st balené v blistroch (PVC).

Velkost balenia:
1 injek¢na liekovka s praSkom + 1 naplnena injekéna striekacka s rozpustadlom

10 injekénych liekoviek s praskom + 10 naplnenych injekénych striekaciek s rozpustadlom

FOSTIMON HP 75 IU, FOSTIMON HP 150 IU:

1 stprava obsahuje: 1 injeként liekovku s praskom (sklo typu I) so zatkou (bromobutylova guma)
a uzdverom (hlinik) a strhavacim krytom (plast) + ampulku s obsahom 1 ml rozpustadla
(silikonizované sklo typu I).

Velkost balenia:
1 injek¢na liekovka s praSkom + 1 ampulka s rozptastadlom
10 injekénych liekoviek s praskom + 10 ampuliek s rozpustadlom

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok sa musi pripravit’ tesne pred podanim injekcie.
Jedna injekcna liekovka je uréena len na jednorazové pouzitie. Liek sa musi rekonstituovat’ za
aseptickych podmienok.

FOSTIMON HP sa musi rekonstituovat’ s rozptstadlom prilozenym v baleni.
Pred rekonstitiiciou roztoku sa maji umyt ruky a pripravit’ ¢isty povrch (pracovny priestor).

Pripravte si nasledujtice veci na Cisty povrch:

V pripade pouzitia supravy injekcnej liekovky s praskom a naplnenej injekcnej striekacky s
rozpustadlom
- 2 vatové tampony navlhéené v dezinfekénom roztoku alkoholu (nie st suc¢astou balenia),
- jednu injekénu liekovku obsahujucu FOSTIMON HP prasok,
- jednu naplnenu striekacku s rozptustadlom,
- jednu ihlu na pripravu injekcie,
- jednu tenku ihlu na subkutannu injekciu.

V pripade pouzitia supravy injekcnej lieckovky s praskom a ampulky s rozpustadlom
- 2 vatové tampony navlhéené v dezinfekénom roztoku alkoholu (nie su sucastou balenia),
- jednu injeként liekovku obsahujucu FOSTIMON HP prasok,
- jednu ampulku s rozpustadlom,
- jednu striekacku (nie je sucast’ou balenia)
- jednu ihlu na pripravu injekcie (nie je sicastou balenia),
- jednu tenku ihlu na subkutannu injekciu (nie je st¢ast'ou balenia).

Rekonstituacia injekéného roztoku pouzitim jednej injekénej liekovky s praskom

Priprava rozpuastadla:
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V pripade pouzitia supravy injekcnej lieckovky s praskom a naplnenej injekcnej striekacky
s rozpustadlom (Supravy s naplnenou injekcnou striekackou su urcéené za ucelom aplikdacie
samotnym pacientom,):

Odstraite viecko (uzaver) z naplnene;j striekacky, nasad’te ihlu na rekonstitticiu (ihla na
pripravu injekcie) na striekacku. Odstrarite kryt ihly a nasledne pokracujte v priprave
injekéného roztoku podl'a krokov 1 — 3 nizsie.

V pripade pouzitia supravy injekcnej liekovky s praskom a ampulky s rozpustadlom:

Otvorte ampulku s rozpustadlom obsahujucu ¢istu tekutinu.

Na $picke ampulky s rozptstadlom je vyznacena farebna znacka.

Pri tejto znacke je hrdlo ampulky Specidlne navrhnuté tak, aby sa l'ahSie zlomilo. Opatrne
poklepte na hornu cast’ ampulky, aby ste uvolnili akikol'vek kvapalinu, ktora méze ostat’
v $picke ampulky. Pevne zatlacte na ampulku nad krkom a zlomte ju, stred zlomu je

v mieste farebnej znacky. Opatrne polozte otvorent ampulku na Cisty povrch v mieste
pripravy.

Nasad’te ihlu na rekonstittciu (ihla na pripravu injekcie) na injek¢énu striekacku. So
striekaCkou v jednej ruke, druhou rukou uchopte otvorenti ampulku s rozptstadlom,
vlozte do nej ihlu a natiahnite do striekacky cely objem rozpustadla. Vel'mi opatrne
polozte injeként striekac¢ku na ¢isty povrch v mieste pripravy a nedotykajte sa ihly.

Priprava injekéného roztoku:

1. Odstrante farebné plastové viecko z injekénej liekovky s praskom l'ahkym zatlacenim
smerom nahor. Dezinfikujte povrch gumenej zatky pomocou vatového tampénu
navlh¢eného v dezinfek¢nom alkohole a nechajte ju vyschnut’.

2. Vezmite striekacku (s pripravenym rozpustadlom) a pomaly vstrekujte rozpustadlo
do liekovky s praskom zhora cez stred gumenej zatky. Pevne zatlacte na piest
striekacky, aby sa cely objem rozpustadla dostal do prasku. Netrepte, ale jemne
otacajte liekovku medzi rukami az pokym sa prasok uplne nerozpusti, davajte pozor,
aby sa nevytvorila pena.

3. Po rozpusteni prasku (Co zvyc€ajne nastava ihned’), pomaly natiahnite roztok naspét’ do
striekacky:

So stale zavedenou ihlou (ihla na pripravu injekcie), obrat’te lickovku dnom nahor.
e Ubezpecte sa, ze koniec ihly je stale pod hladinou roztoku.
e Jemne t'ahajte za piest, aby ste cely objem roztoku natiahli do striekacky.
e Prekontrolujte, ¢i je rekonstituovany roztok Ciry a bezfarebny.

Priprava vys$Sich davok pouzitim viac ako jednej injekénej liekovky s praskom

FOSTIMON HP 75 IU a FOSTIMON HP 150 IU

Ak sa rekonstituuje viac ako jedna liekovka FOSTIMONU HP, natiahnite rekonstituovany obsah
z prvej liekovky do striekacky a pomaly vstrekujte do druhej lieckovky podl'a krokov 1 az 3 vyssie
a opakujte az dovtedy, pokial’ sa nerozpusti obsah pozadovanych mnozstiev lickoviek, ktory je
ekvivalentny predpisanej ddvke (maximalne 6 lickoviek FOSTIMONU HP 75 IU, maximalne

3 lieckovky FOSTIMONU HP 150 IU).

Po rekonstiticii na predpisant davku lieku a po nasadeni krytu ihly odstrate zo striekacky ihlu na
pripravu injekcie a nasad’te na striekacku tenku ihlu na subkutanne podanie.

Roztok musi byt’ ¢iry a bezfarebny.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

poziadavkami (po podani injekcie sa vSetky ihly a prazdne striekacky vyhadzuju do prislusnej
nadoby).
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