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Pisomna informéacia pre pouZivatel’ku

FOSTIMON HP 75 IU
FOSTIMON HP 150 IU
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

urofolitropin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FOSTIMON HP a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete FOSTIMON HP
Ako pouzivat FOSTIMON HP

Mozn¢ vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat FOSTIMON HP

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je FOSTIMON HP a na ¢o sa pouZiva

FOSTIMON HP obsahuje vysoko cisteny I'udsky folikuly stimulujuci hormén (FSH), nazyvany
urofolitropin, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych gonadotropiny.

FOSTIMON HP sa pouziva:

e na podporu uvolnenia vajicka (ovulacia) u zien, u ktorych nedochadza k ovulacii a ktoré
nereagovali na int lie¢bu (klomiféniumecitrat).

e na podporu vyvoja viacerych folikulov (a tym viacerych vajicok) u Zien, ktoré podstupuji
lie¢bu neplodnosti metdodami asistovanej reprodukcie (vratane in vitro fertilizacie (IVF),
prenosu gamét (zrelych pohlavnych buniek) do vajcovodu (GIFT) a prenosu zygot
(oplodneného vajicka) do vajcovodu (ZIFT). FOSTIMON HP pomaha vaje¢nikom vytvorit’
vel’ky pocet vackov (folikulov), kde méze vajicko dozrievat’ (mnohopocetny vyvoj folikulov).

FOSTIMON HP je dostupny ako praSok, ktory sa musi pred pouzitim zmieS$at’ s rozpuStadlom. Podava
sa injek¢éne pod kozu alebo do svalu.

Tento liek sa musi pouzivat’ pod dohl'adom vasho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FOSTIMON HP

Nepouzivajte FOSTIMON HP:
e ak ste alergickd na urofolitropin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
e ak mate zviéSené vajeéniky alebo cysty, ktoré nie st vyvolané hormonalnym ochorenim
polycystickych vaje¢nikov,
e ak krvacate z poSvy a pricina nie je znama,
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ak mate rakovinu vajec¢nikov, maternice alebo prsnikov,

ak mate nador na podmozgovej zl'aze alebo hypotalame (v mozgu),

ak mate poruchy tvaru pohlavnych organov, ktoré¢ neumoziuji normalny priebeh tehotenstva
ak mate fibroidy (nezhubné nadory) v maternici, ktoré neumoznuji normalny priebeh
tehotenstva

ak ste v pred¢asnom prechode (menopauze)

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat’ FOSTIMON HP, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zaciatkom liecby vysetri lekar vaSu a partnerovu plodnost’. VySetrovat’ bude hlavne to, ¢i netrpite
niektorou z niz§ie uvedenych chorob, aby sa v pripade potreby zacalo s vhodnou liecbou:
e znizena funkcia Stitnej zZl'azy alebo nadobliciek
vysoké hladiny hormonu nazyvaného prolaktin (hyperprolaktinémia)
nadory hypofyzy (podmozgova zl'aza umiestnena v spodnej Casti mozgu)
nadory hypotalamu (umiestneny v mozgovej Casti hlavy)

I ked’ doteraz neboli hlasené ziadne alergické reakcie na FOSTIMON HP, musite ozndmit’ svojmu
lekarovi, ak mate alergicku reakciu na podobné lieky.

Liecba FOSTIMONOM HP zvysuje riziko vzniku stavu, ktory je znamy ako ovarialny
hyperstimula¢ny syndrém (OHSS) — nadmerna reakcia vaje¢nikov (pozri Cast’ 4). Ak sa u vas
vyskytne ovarialna hyperstimulacia, potom sa liecba ukonci a zabrani sa otehotneniu.
Ak sa u vas objavi nasledovné :
e Dbolest’ v spodnej Casti brucha
zvacsenie brucha
nevolnost’ (nauzea),
vracanie
hnacka
zvySenie telesnej hmotnosti.

Ak sa u vas objavi niektory z uvedenych priznakov, ihned’ to ozndmte svojmu lekarovi.

V zavaznych, ale zriedkavych pripadoch sa mozu vajecniky zvacsit’ a v brusnej dutine alebo
v hrudniku sa méze tvorit’ tekutina.

Liek, ktory sa pouziva na dosiahnutie kone¢ného uvolnenia dozretého vajicka (obsahuje I'udsky
choriogonadotropin — hCG) méze zvysit pravdepodobnost’ vzniku OHSS. Z toho doévodu sa
neodporuca podavat hCG v pripadoch, ak dojde v rozvoju OHSS a nesmiete mat’ sexualny styk ani
v pripade pouzitia bariérovej metody antikoncepcie aspon 4 dni.

Pokial’ sa liecite tymto liekom, lekar pre vas zabezpeci vySetrenie ultrazvukom a pripadne krvné
testy, aby mohol sledovat’ vasu odpoved’ na liec¢bu.

Tiez je potrebné vediet, Ze Zeny, ktoré maji problémy s plodnostou, maji vyssie mnozstvo potratov
ako je to v beznej populacii.

U pacientok, ktoré postupuju liecbu na podporu ovulacie, je vyskyt viacpocetného tehotenstva a
porodu vyssi ako po prirodzenom pocati. Avsak toto riziko sa méze minimalizovat’ podavanym

odportcanych davok.

U zien s poskodenymi vajcovodmi existuje mierne zvysené riziko mimomaternicového tehotenstva
(ektopickeé tehotenstvo).

Viacpocetné tehotenstvo a charakteristiky rodicov, ktori podstupuju lie¢bu neplodnosti (napr. vek
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matky, charakter spermii) mozu byt spajané so zvysenym rizikom vrodenych chyb.

U niektorych Zien, ktoré sa podrobili liecbe neplodnosti, sa vyvinuli nadory vaje¢nikov a inych
rozmnozovacich organov. Dosial’ nie je zname, ¢i liecba s hormonmi, akym je aj FOSTIMON HP,
sposobuje tieto problémy.

Liecba FOSTIMONOM HP, ako aj samotné tehotenstvo, mézu zvysit riziko trombdzy. Tromboza je
stav, pri ktorom sa v krvnych cievach vytvaraji krvné zrazeniny, najcastejSie v zilach néh alebo
pltcach.
Pred zaciatkom lie¢by informujte svojho lekara :

e akuz viete, Ze mate zvySenu moznost’ trombozy

e ak vy alebo niekto z vaSich blizkych pribuznych uz mal trombdzu

e ak mate velkt nadvahu.

Tento liek sa pripravuje z 'udského mocu. Riziko prieniku organizmov, ktoré mézu vyvolat’ infekciu
alebo ochorenie, sa nemo6ze definitivne vylucit, avSak toto riziko je minimalizované krokmi
zavedenymi pocas vyrobného procesu s cielom odstranit’ virusy, najmd HIV virusu, herpesvirusu

a papillomavirusu.

Pripady virusovej kontaminacie neboli hlasené.

Iné lieky a FOSTIMON HP
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
FOSTIMON HP sa nema pouzivat, ak ste tehotnd alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze lieck ma vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov

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

3. Ako pouzivat FOSTIMON HP

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im ista, overte si to
u svojho lekara alebo lekéarnika.

Davkovanie a diZka lie¢by

Zeny, ktoré nemaju ovulaciu a maju nepravidelni menstruaciu alebo vobec nemaju
menstruaciu:

Ak mate menstrudciu, liecba ma zacat’ v priebehu 7 dni po za¢ati menstruacie (prvych 7 dni
menstrua¢ného cyklu).

Bude vam podana 1 injekcia denne pod kozu (subkutanne).

Zvycajna uvodnd davka je 75 az 150 [U FSH (FOSTIMONU HP) denne. Ak je to potrebné, tato davka
sa moze zvysit 0 37,5 az 75 IU. Zvyc¢ajne maximalna denna davka FSH nie je vys$sia ako 225 IU.

Ak po 4 tyzdioch liecby vas lekar nespozoruje odpoved’ na liecbu, liecebny cyklus sa ukon¢i. Pri
nasledujicom cykle vam lekar predpise vyssiu ivodnu davku.

Ak sa dosiahne pozadovana odpoved’ (uspokojivy rast folikulu), bude vam podana jednorazova
injekcia iného lieku (hCG), ktory sa pouziva za G¢elom dosiahnutia konecného dozretia folikulu
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a uvolnenia vajicka. Tento liek sa vam poda 24 az 48 hodin po poslednej injekcii FOSTIMONU HP.
Pohlavny styk je najlepsie mat’ v deii podania hCG alebo v nasledujtci den.

Ak je vasa odpoved prili$ velka, liecba sa ukon¢i a hCG sa vam nepoda (pozri Cast’ 4). Pri
nasledujucom cykle vam lekar predpiSe niz$iu ivodntl davku.

Zeny, ktoré podstupuji ovariilnu stimuliciu za i¢elom viacnisobného vyvoja folikul pred in
vitro fertilizaciou alebo pred inymi metoédami asistovanej reprodukcie:

Situacia 1 — ak mate menstrudciu

Liecba ma zacat’ 2 alebo 3 dni po zacati vasej menstruacie (prvé 2 alebo 3 dni menstrua¢ného cyklu).
Bude vam podana 1 injekcia denne pod kozu (subkutanne podanie).

Zvycajna ivodna davka na superovulaciu je 150 az 225 IU FOSTIMONU HP denne. Liecba pokracuje
s davkou upravenou podl'a vasej odpovede az pokym sa nedosiahne uspokojivy vyvoj folikulu.
Zvycajne sa to dosiahne na 10. den lie¢by (rozsah 5 az 20 dni) a zisti sa to odobranim vzorky krvi
a/alebo ultrazvukovym vySetrenim.

Maximalna davka je vSeobecne 450 IU denne.

Ak sa dosiahne uspokojivy vyvoj folikulu, bude vam podana jednorazova injekcia lieku, ktory sa
pouziva za ucelom dosiahnutia kone¢ného dozretia folikulu. Tento liek obsahuje az 10 000 [U
I'udského choriogonadotropinu (hCG), ktory sa vam poda 24 az 48 hodin po poslednej injekcii
FOSTIMONU HP.

Oocyty sa prepichni o 35 hodin neskor.

Situacia 2 — ak sa pouziva agonista horménu uvolfiujiiceho gonadotropin (GnRH)

FOSTIMON HP sa vam bude podavat priblizne 2 tyzdne po zacati tejto lieCby. Obidve liecby
pokracuju az dovtedy, pokym sa nedosiahne uspokojivy vyvoj folikulu. FOSTIMON HP sa vam bude
podavat’ ako injekcia raz denne pod kozu (subkutanne podanie). Napriklad, po dvoch tyzdiioch liecby
s agonistom GnRH sa vam bude podavat’ 150 az 225 TU FOSTIMONU HP pocas prvych 7 dni. Davka
sa potom upravi podl'a odpovede vajecnikov.

Po naleZitom pouceni a zasSkoleni vas lekar mozZe poZiadat’, aby ste si sama podali injekciu
FOSTIMONU HP.

Prvykrat, vas lekar musi:

- s vami nacvic¢it’ podanie injekcie pod kozu,

- vam ukazat vhodné miesta, kde si sama mdzete podat’ injekeiu,

- vam ukazat ako si pripravit’ roztok na injekciu,

- vam vysvetlit’ ako pripravit’ spravnu davku injekcie.

Prva injekcia FOSTIMONU HP sa vam ma podat’ pod dohl’adom lekara.

Pozorne si precitajte nasledujice pokyny.

Ako pripravit’ a podat’ injekciu FOSTIMONU HP pri pouZiti 1 injek¢nej liekovky s pras§kom:

Roztok sa musi pripravit’ tesne pred podanim injekcie. Jedna injek¢na liekovka je uréena len na
jednorazové podanie.
Prasok v lieckovke FOSTIMONU HP sa musi rozpustit’ len s rozptstadlom priloZzenym v baleni.

Pripravte si Cisty povrch a pred pripravou roztoku si umyte ruky. Je dolezité, aby vase ruky a veci,
ktoré pouzivate boli ¢o najviac Cisté ako je to mozné.

Na ¢isty povrch si pripravte nasledovné polozky:

V pripade pouzitia supravy injekcnej liekovky s praskom a naplnenej injekcnej striekacky
s rozpustadlom
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- dva vatové tampony navlhéené v dezinfekénom roztoku alkoholu (nie su sti¢ast'ou balenia),
- jednu injeként liekovku obsahujucu prasok FOSTIMONU HP,

- jednu naplnenu striekacku s rozptustadlom,

- jednu ihlu na pripravu injekcie,

- jednu tenk ihlu na subkutannu (podkoznu) injekciu.

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

- 2 vatové tampony navlhcené v dezinfekénom roztoku alkoholu (nie st sucast'ou balenia),
- jednu injekénu liekovku obsahujucu FOSTIMON HP prasok,

- jednu ampulku s rozpustadlom,

- jednu strickacku (nie je sucastou balenia)

- jednu ihlu na pripravu injekcie (nie je sicast'ou balenia),

- jednu tenku ihlu na subkutdnnu (podkoznt) injekciu (nie je stiCast'ou balenia).

Priprava injekéného roztoku pouzitim jednej injekcénej liekovky s praskom

Priprava rozpustadla:

V pripade pouzitia supravy injekcnej lieckovky s praskom a naplnenej injekcnej striekacky
s rozpustadlom (Supravy s naplnenou injekcnou striekackou st urcéené za ucelom poddavania
samotnym pacientom):

Odstraiite viecko (uzaver) z naplnene;j striekacky; nasad’te ihlu na pripravu

% % injekcie (ihla na odobratie rozpustadla) na striekacku. Odstrante kryt ihly

a nasledne pokracujte v priprave injekéného roztoku podl'a krokov 1 — 3 niZSie.

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

s TN Otvorte ampulku s rozpustadlom obsahujucu ¢istu tekutinu. Na
f‘-\ \ & - $picke ampulky s rozptistadlom je vyznacena farebna znacka. Pri tejto

il < . . . . 51 x:
R : znacke je hrdlo ampulky Specidlne navrhnuté tak, aby sa l'ahSie
f sty ] zlomilo. Opatrne poklepte na hornti ¢ast’ ampulky, aby ste uvolnili

Ry A A . LA 5wty

f _l,-l | [ 1) q akukol'vek kvapalinu, ktora moze ostat’ v SpiCke ampulky. Pevne
! UM zatla¢te na ampulku nad krkom a zlomte ju, stred zlomu je v mieste

farebnej znaCky. Pouzite handru alebo Specidlnu pomoécku na
otvaranie ampuliek, aby ste si neporanili prsty. Opatrne polozte
otvoren ampulku na ¢isty povrch v mieste pripravy.

Nasad'te ihlu na pripravu injekcie na injekénu strickacku, odstrarte
kryt z ihly na pripravu injekcie. S injek¢nou striekackou v jednej ruke,
druhou rukou vezmite otvorent ampulku s rozpustadlom, vlozte do
nej ihlu a natiahnite cely objem rozpustadla do injekcnej striekacky.
Opatrne polozte injek¢énu striekacku na ¢isty povrch a nedotykajte sa
ihly.

o - 1=
-

Priprava injekéného roztoku:

* Odstrante farebné plastové viecko z injekénej liekovky FOSTIMONU HP
E s praskom miernym zatlac¢enim smerom nahor.
/ { - * Povrch gumenej zatky dezinfikujte utretim pomocou vatového tamponu
r»_j navlhéeného v dezinfekénom roztoku alkoholu a nechajte zaschnit'.
o
e
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2. * Vezmite striekacku (s pripravenym rozpustadlom) a cez stred gumenej zatky
pomaly vstreknite rozpustadlo do injekénej liekovky s praSkom. Zatlacte pevne na
piest striekacky, aby ste vstrekli celé mnozstvo rozpustadla do praSku. Na prirube
striekacky sa nachadza zarazka a brani neimyselnému vybratiu zatky (piestu) z
valca striekacky a zlepSuje zaobchadzanie so striekackou pocas podéavania injekcie.
| NETREPTE, iba jemne otacajte lickovku medzi rukami az pokym sa prasok
uplne nerozpusti, davajte pozor, aby sa nevytvorila pena.

3. ¢ Ak je prasok rozpusteny (zvycajne to nastava ihned’), pomaly natiahnite
roztok naspit’ do striekacky: obrat'te lickovku hore dnom so stale vlozenou ihlou
na pripravu injekcie.

* Ubezpecte sa, ze sa hrot ihly nachadza pod hladinou roztoku.

* Jemne t'ahajte za piest striekacky, aby ste cely objem roztoku FOSTIMONU HP
natiahli do striekacky.

* Prekontrolujte, €i je pripraveny roztok Ciry a bezfarebny.

Priprava vysSich davok pouzitim viac ako jednej injekénej liekovky s praskom

Ak vam vas lekar odporucil vyssie davky, to sa dosiahne pouzitim viacerych injekénych liekoviek
s praskom s jednou naplnenou strickackou s rozpustadlom.

FOSTIMON HP 75 IU a FOSTIMON 150 IU

Ak sa rozptist'a viac ako jedna liekovka FOSTIMONU HP 75 IU alebo FOSTIMONU HP 150 IU,
natiahnite pripraveny roztok z prvej lieckovky do striekacky a pomaly vstrekujte do druhej lickovky
podl'a krokov 1 az 3 vysSie a opakujte az dovtedy, pokial’ sa nerozpusti obsah pozadovaného mnozstva
liekoviek, ktory zodpoveda predpisanej davke (maximalne 6 liekoviek FOSTIMONU HP 75 1U,
maximalne 3 liekovky FOSTIMONU HP 150 IU).

Roztok musi byt’ ¢iry a bezfarebny.

Podavanie FOSTIMONU HP pod koZu (subkutanne):

e Ak striekacka obsahuje predpisanu davku, nasad’te ochranny kryt na ihlu na

— pripravu injekcie. Odstrante ihlu na pripravu injekcie zo striekacky a nahrad’te
' ju tenkou ihlou uréenou na podkozné (subkutanne) podavanie spolu s
ochrannym krytom ihly.

e (QOdstrante ochranny kryt z ihly na podkozné podavanie. Drzte striekacku tak,
aby ihla smerovala nahor a mierne poklepte prstami na bok striekacky tak, aby
vsetky vzduchové bubliny vystupili nahor;

e Zatlacte za piest az pokym sa na hrote ihly neobjavia kvapky roztoku.
e Nepouzivajte striekacku, ak obsahuje akékol'vek Ccastice alebo je roztok
zakaleny.

Miesto podania injekcie:
e Vas lekar alebo zdravotna sestra vam uz povedali, kde mate podavat’ injekciu.
Zvycajné miesta podania st stehno alebo oblast’ brucha pod pupkom.
e Dezinfikujte miesto podania injekcie tampdénom navlhé¢enym v dezinfek¢nom
roztoku alkoholu.

Vpich ihly:
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e Prstami pevne k sebe stisnite kozu. Druhou rukou vpichnite ihlu pod 45° alebo
90° uhlom.

Vstreknutie roztoku:

e  Vstrekujte roztok pod kozu tak ako vam to bolo ukazané. Piest striekacky stlacajte pomaly
a rovnomerne, aby bol roztok spravne podany a aby nedoslo k poskodeniu koznych tkaniv.

Vyhrad'te si dostatok Casu, ktory je potrebny na vstreknutie predpisaného objemu roztoku.
V zavislosti od vasim lekarom predpisanej davky sa nemusi pouzit’ cely objem roztoku.

Vytiahnutie ihly:
e Striekacku rychlo vytiahnite a na miesto podania injekcie pritlacte tampon navlhéeny v
dezinfekénom roztoku alkoholu. Jemné4 masaz miesta podania injekcie — a staly tlak na miesto
— napomahaju lepSiemu vstrebavaniu roztoku a zabrania akymkol'vek tazkostiam.

Po podani injekcie vsetky ihly a prazdne striekacky vyhod'te do nadoby na ostré predmety.

Ak pouzijete viac FOSTIMONU HP, ako mate

Nie st zname ucinky z predavkovania FOSTIMONOM HP, napriek tomu sa méze vyskytnut
ovarialny hyperstimulacny syndrom. (pozri ¢ast’ 4). Ak ste pouzili viac FOSTIMONU HP ako ste
mali, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ FOSTIMON HP
Aplikujte injekciu v najblizSom zvycajnom Case. NepouZzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ FOSTIMON HP

Neukoncujte liecbu z vlastnej iniciativy. Vzdy prekonzultujte vopred s lekarom, ak uvazujete nad
ukon¢enim pouzivania tohto lieku. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku,
opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spoésobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky st dolezité a budi si vyzadovat’ okamzité prijatie opatreni, ak ich
spozorujete.

Prestafite pouzivat FOSTMINON HP a ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, ak sa u vés objavia
nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e Ovarialny hyperstimulacny syndréom (d’alSie informacie pozrite v ¢asti 2)
Priznaky zahimaja: bolest’ brucha, zviéSenie brucha, nevol’nost’, vracanie, hna¢ka, prirastok na
hmotnosti.

Hlasené boli tiez nasledujuce vedlajsie tcinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
e Bolest hlavy
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e Zapcha,
e Nafuknuté brucho

e Bolest’ v mieste podania injekcie

Menej Casté(mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)
Zvysena ¢innost’ Stitnej zlazy

Kolisanie nalady

Utlm

Zavrat

Dychavi¢nost’

Krvacanie z nosa

Nevolnost, bolest’ brucha, porucha travenia
Kozné vyrazky, svrbenie

Cystitida (zapal mocového mechura)

Zvécsenie prsnikov, bolest’ prsnikov, navaly tepla
Unava

TaZkosti so zastavenim krvacania

V mieste podania injekcie sa méze vyskytnit’ zaervenanie, bolest’ a podliatiny (frekvencia nie je
stanovena).

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

Dalsie informadcie o riziku vzniku krvnych zrazenin, mimomaternicovej gravidite, viacpocetnej
gravidite a potrate pozrite v Casti 2.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ti€¢inkov méZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.
5. AKo uchovavat FOSTIMON HP

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, injekcnej liekovke
a naplnenej striekacke/ampulke s rozpustadlom. Ak je ddtum exspiracie uvedeny vo formate
mesiac/rok, datum exspiracie sa vztahuje na posledny denn v danom mesiaci.

Pripraveny roztok ihned’ pouzite.

Nepouzivajte FOSTIMON HP, ak spozorujete v roztoku viditeIné Castice alebo pripraveny roztok je
zakaleny alebo zafarbeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co FOSTIMON HP obsahuje
Liecivo je urofolitropin.

FOSTIMON HP 75 IU:

Jedna liekovka s praSkom obsahuje 75 IU urofolitropinu (folikuly stimulujtici hormén FSH)
1 ml pripraveného 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 lickoviek s praskom rozpusti v 1 ml rozpastadla.

FOSTIMON HP 150 IU:

Jedna liekovka s praSkom obsahuje 150 IU urofolitropinu (folikuly stimulujici hormon FSH)

1 ml pripraveného roztoku obsahuje 150 IU, 300 IU alebo 450 IU urofolitropinu, ak sa 1, 2 alebo
3 liekovky s praSkom rozpustia v 1 ml rozpastadla.

Specificka in vivo aktivita je rovnaka alebo vys§ia ako 5000 IU FSH na mg proteinu.
Dalsie zlozky su:
Prasok: monohydrat laktozy

Rozpustadlo: chlorid sodny, voda na injekciu

Ako vyzera FOSTIMON HP a obsah balenia
Prasok je biely lyofilizovany a rozpustadlo je ¢ire a bezfarebné.

FOSTIMON HP je dostupny ako prasok a rozptstadlo na injekény roztok.

FOSTIMON HP 75 IU, FOSTIMON HP 150 IU:

1 stprava obsahuje injekénu lieckovku s praskom (75 IU alebo 150 IU), naplnent striekacku s
rozpustadlom (1 ml), jednu ihlu na pripravu injekcie a jednu ihlu na subkutannu (podkoznu) injekciu.
Vsetky tieto 4 zlozky su balené v blistroch (PVC).

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

10 injek¢énych liekoviek s praSkom + 10 naplnenych injekénych striekacCiek s rozpustadlom

FOSTIMON HP 75 IU, FOSTIMON HP 150 IU:

1 suprava obsahuje injekénu liekovku s praskom (75 IU alebo 150 [U) a ampulku s obsahom 1 ml
rozpustadla.

Velkost balenia:
1 injekéna liekovka s praSkom + 1 ampulka s rozpustadlom
10 injek¢énych liekoviek s praskom + 10 ampuliek s rozpustadlom

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
IBSA Slovakia s.r.0., Mytna 42, 811 07 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca:
IBSA Farmaceutici Italia Srl, Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



