CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FOSTIMON; 75 j.m./fiolkg + 1 ml rozpuszczalnika, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 75 j.m. urofolitropiny (Urofollitropinum), ludzkiego hormonu folikulotropowego, FSH.
1 ml przygotowanego roztworu do wstrzykiwan zawiera 75 j.m. urofolitropiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

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

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

o Brak owulacji (wlaczajac zespot policystycznych jajnikow, PCOS) u kobiet, ktore nie odpowiadaly na
leczenie cytrynianem klomifenu.

e Stymulacja wielopecherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART) jak np.
zaptodnienie in vitro (IVF), transfer gamety do jajowodu (GIFT) i transfer zygoty do jajowodu (ZIFT).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie z zastosowaniem produktu leczniczego Fostimon powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza
doswiadczonego w leczeniu nieptodnosci.

Istnieje duza réznorodnos¢ reakcji jajnikow na zewnatrzpochodne gonadotropiny, dlatego niemozliwe jest
ustalenie ogolnego schematu dawkowania. Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie w zaleznosci
od reakcji jajnikow. Wymaga to badan USG oraz sprawdzania st¢zenia estradiolu.

Dawkowanie

e Brak owulacji (wlaczajac PCOS):

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

Fostimon moze by¢ podawany raz na dobg. U pacjentek miesigczkujacych leczenie powinno zacza¢ si¢ w
ciggu 7 pierwszych dni cyklu.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 75 do 150 j.m. FSH na dobg i jest zwickszana w razie
koniecznos$ci 0 37,5 j.m. (do 75 j.m.), w odstgpach od 7 do 14 dni w celu osiggnigcia odpowiedniej, ale nie
za duzej dawki.

Dawkowanie powinno by¢ ustalane w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjentki na leczenie, ocenionej
w badaniu USG i (lub) poprzez oznaczanie stezenia estradiolu.

Dawka dobowa powinna by¢ utrzymana az osiagnigta zostanie wielkos$¢ pecherzyka owulacyjnego 17-
19mm. Zazwyczaj 7 do 14 dni leczenia wystarczy do osiagnigcia tego stanu.
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Podawanie produktu leczniczego Fostimon nalezy przerwaé w tym momencie i mozna indukowaé¢ owulacje
poprzez podanie gonadotropiny kosmowkowej (hCG). Jesli liczba odpowiadajgcych pecherzykow jest zbyt
duza lub stezenie estradiolu ros$nie zbyt szybko, np. zwigksza si¢ w ciggu doby dwukrotnie przez dwa lub
trzy dni, dawka dobowa produktu leczniczego Fostimon powinna zosta¢ zmniejszona. Stwierdzenie w fazie
przedowulacyjnej wiekszej liczby pecherzykow o $rednicy od 14 mm zwigksza ryzyko wystapienia cigzy
mnogiej. W takim przypadku nie nalezy podawa¢ hCG i unika¢ zaptodnienia w celu zapobiegania cigzy
mnogiej. Pacjentka powinna stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcji lub unika¢ odbywania stosunkéw,
az do wystapienia nastepnej miesigczki (patrz punkt 4.4). Leczenie nalezy ponownie rozpoczaé w nastepnym
cyklu od mniejszej dawki niz w poprzednim cyklu.

Maksymalna dawka dobowa FSH zazwyczaj nie przekracza 225 j.m.

Jesli pacjentka nie reaguje odpowiednio po 4 tygodniach leczenia, nalezy przerwac leczenie i rozpoczac je w
nastepnym cyklu od wiekszej dawki poczatkowe;.

W momencie uzyskania odpowiedzi na leczenie, po 24 do 48 godzinach od ostatniego wstrzyknigcia
produktu leczniczego Fostimon, nalezy dokona¢ pojedynczego wstrzykniecia od 5 000 j.m. do 10 000 j.m.
hCG.

Pacjentka powinna odby¢ stosunek w dniu wstrzykniecia hCG oraz w dniu nastgpnym.

Mozna alternatywnie dokona¢ zaptodnienia domacicznego.

o Stymulacja wielopgcherzykowa u pacjentek poddawanych wspomaganiu rozrodu (ART)

Obnizenie progu przysadkowego w celu usunigcia wzrostu endogennego LH i kontroli tonicznego poziomu
LH jest teraz zwykle uzyskiwane przez podanie skojarzone hormonu uwalniajacego gonadotropiny (GnRH).
W zwykle stosowanym postgpowaniu, podawanie produktu leczniczego Fostimon rozpoczyna si¢ okoto dwa
tygodnie po rozpoczgciu leczenia skojarzonego, a obydwa kursy nalezy kontynuowac, az do uzyskania
odpowiednio rozwinigtego pgcherzyka. Na przyktad po dwoch tygodniach stosowania produktu
obnizajacego prog przysadkowy, dawka 150 — 225 j.m. podawana jest przez siedem dni; nastepnie dawka
jest dostosowana do odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Postepowanie alternatywne w celu uzyskania jajeczkowania mnogiego polega na podaniu 150 do 225 j.m.
FSH na dobg poczynajac od drugiego lub trzeciego dnia cyklu. Leczenie kontynuowane jest az do uzyskania
rozwinigtych pecherzykow (ocenione w badaniu st¢zenia estradiolu i (lub) badaniu USG) z dawka
dostosowang do reakcji pacjentki (zazwyczaj dawka nie wigksza niz 450 j.m. na dobg¢). Odpowiedni rozwdj
pecherzykow nastepuje zazwyczaj okoto dziesigtego dnia leczenia (od 5 do 20 dnia).

W momencie uzyskania optymalnej odpowiedzi na leczenie, po 24 do 48 godzinach od ostatniego
wstrzyknigcia produktu leczniczego Fostimon nalezy dokona¢ pojedynczego wstrzykniecia od 5 000 j.m. do
10 000 j.m. hCG w celu spowodowania ostatecznego powstania dojrzatego pecherzyka.

Pojawienie si¢ komorki jajowej nastepuje 34-35 godzin poznie;j.

Sposob podawania

Produkt leczniczy Fostimon nalezy podawa¢ domigsniowo lub podskornie.

Proszek powinien by¢ rozpuszczony bezposrednio przed wstrzyknigciem za pomoca dotgczonego
rozpuszczalnika.

Aby unikng¢ bolesnego wstrzykiwania i zminimalizowania wycieku z miejsca wstrzyknigcia, Fostimon
powinien by¢ podawany w powolnym wstrzyknigeciu domigsniowym lub podskornym. Miejsca
wstrzykiwania podskdrnego powinny by¢ zmieniane w celu uniknigcia lipoatrofii.

Wstrzyknigcia podskorne moga by¢ wykonywane samodzielnie przez pacjentki pod warunkiem, ze bgda
doktadnie przestrzega¢ instrukcji i zalecen lekarza.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na FSH lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.
Powigkszenie jajnikow lub torbiele jajnikoOw niezwigzane z zespotem policystycznych jajnikow.
Krwawienie z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

Nowotwory jajnikéw, macicy i piersi.

Nowotwory podwzgdrza lub przysadki mozgowe;.

Fostimon jest przeciwwskazany, jesli odpowiednia reakcja na leczenie nie moze by¢ osiagnieta z powodu:
e pierwotnej niewydolnosci jajnikow,

e wad rozwojowych narzadéw ptciowych uniemozliwiajacych prawidlowy przebieg ciazy,

e guzOéw macicy uniemozliwiajacych prawidlowy przebieg cigzy.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Samodzielne wstrzykniecia produktu leczniczego Fostimon moga wykonywacé tylko pacjentki do tego
przygotowane, przeszkolone przez lekarza i odpowiednio poinformowane. Przed samodzielnym
wstrzyknieciem podskornym pacjentka powinna samodzielnie przygotowac roztwor do wstrzykiwan.
Pierwsze samodzielne wstrzyknigcie produktu leczniczego Fostimon powinno by¢ wykonane pod kontrola
lekarska.

Szczegodlnie u pacjentek z nadwrazliwoscig na gonadotropiny moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne. U tych
pacjentek pierwsze wstrzykniecie produktu leczniczego Fostimon powinno by¢ dokonane przez lekarza w
warunkach umozliwiajacych ewentualng resuscytacje.

Przed rozpoczgciem leczenia, nalezy zdiagnozowac przyczyny nieptodnosci pary oraz ustali¢ przypuszczalne
przeciwwskazania do zaj$cia w cigze. Szczeg6lnie nalezy wykluczy¢ niedoczynnosé tarczycy, niewydolnosé
kory nadnerczy, hiperprolaktynemi¢ oraz nowotwory przysadki lub podwzgorza. Nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.

Ciagza mnoga

U pacjentek poddawanych procedurom ART, ryzyko cigzy mnogiej zwigzane jest gtdéwnie z liczba
przemieszczonych zarodkow. U pacjentek przechodzacych leczenie w celu wywotania owulacji,
wystepowanie cigzy mnogiej jest czestsze w poroOwnaniu z zaptodnieniem naturalnym. Wiekszos¢ cigzy
mnogich to cigze blizniacze. W celu zminimalizowania ryzyka ciazy mnogiej, zalecany jest doktadny
monitoring reakcji jajnikow na leczenie.

Niechciana hiperstymulacja jajnikow

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie nalezy przeprowadzaé regularng ultrasonograficzng ocene
rozwoju pecherzykow oraz oznaczaé stezenia estradiolu. Abstrahujac od rozwoju duzej liczby pecherzykow,
stezenie estradiolu moze wzrosnag¢ w szybkim tempie, np. o wigcej niz dwa razy na dobg¢ przez dwa lub trzy
kolejne dni i moze osiagna¢ wyjatkowo wysoki poziom. Diagnoza hiperstymulacji jajnikéw moze by¢
potwierdzona przez badanie USG. Jesli faktycznie diagnoza ta zostanie potwierdzona, (nie jako czgs¢
zamierzonej 1 kontrolowanej hiperstymulacji jajnikow w sztucznym zaplodnieniu), nalezy przerwac
podawanie produktu leczniczego Fostimon. W tym przypadku nalezy unika¢ zajScia w cigze oraz nie nalezy
podawa¢ hCG, poniewaz moze to spowodowac oprocz wielokrotnej owulacji, zespot hiperstymulacji
jajnikéw (OHSS). Klinicznymi objawami i oznakami tagodnego zespotu hiperstymulacji jajnikow sa bole
brzucha, nudnosci, biegunka oraz tagodne do umiarkowanego powigkszenie jajnikow i torbiele jajnikow. W
rzadkich przypadkach cigzki zespot hiperstymulacji jajnikow moze zagraza¢ zyciu. Stan ten charakteryzuje
si¢ duzymi torbielami jajnikow (bliskimi pekniecia), wodobrzuszem, czgstym wysigkiem optucnowym i
przybraniem na wadze. W rzadkich przypadkach, moze wystapi¢ zylny lub tetniczy zakrzep z zatorami.
(patrz punkt 4.8).

Poronienie
Czgsto$¢ wystepowania poronien samoistnych jest wyzsza u pacjentek leczonych FSH niz u calosci
populacji, ale porownywalna z czgsto$cig wystepowania poronien u kobiet z innymi zaburzeniami ptodnosci.



Cigza pozamaciczna

Poniewaz u bezptodnych kobiet poddawanych sztucznemu zaptodnieniu, a szczegélnie IVF, czesto
wystepuja nieprawidlowosci jajowodow, czesto$¢ wystgpowania cigzy pozamacicznej wzrasta. Dlatego
bardzo wazne jest wczesne ultrasonograficzne potwierdzenie, Ze cigza jest umiejscowiona prawidtowo —
wewnatrzmacicznie.

Nowotwory uktadu rozrodczego

Istniejg doniesienia o nowotworach jajnikoéw oraz uktadu rozrodczego, zarowno tagodnych jak i ztosliwych,
u kobiet, ktore stosowaly wiele razy leczenie przeciw bezptodnosci. Nie jest jeszcze dowiedzione, ze
leczenie z zastosowaniem gonadotropin zwicksza ryzyko tych nowotworéw u bezptodnych kobiet.

Wrodzone wady rozwojowe

Wystepowanie wrodzonych wad rozwojowych moze by¢ nieznacznie czgstsze po ART niz po naturalnym
zaptodnieniu. Jest to prawdopodobnie spowodowane roznicami w cechach charakterystycznych dla
obydwojga rodzicow (np. wiek matki, cechy spermy) i cigza mnoga.

Przypadki zakrzepdéw z zatorami

U kobiet z rozpoznanymi czynnikami ryzyka zakrzepow z zatorami, jak wywiad rodzinny, znaczna otytos¢
(WMC > 30 kg/m2) lub sktonnos$¢ do zakrzepicy, moze wystepowac zwickszone ryzyko zylnego lub
tetniczego zakrzepu z zatorami podczas leczenia z zastosowaniem gonadotropin. U tych kobiet nalezy ocenic¢
stosunek korzysci do ryzyka podawania gonadotropin.

Choroby zakazne

W zwigzku z podawaniem produktéw leczniczych przygotowywanych z moczu ludzkiego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka przekazywania czynnikow zakaznych.

Ryzyko takie dotyczy rowniez nieznanych wirusow i patogenow.

Ryzyko takie jest ograniczone dzigki zastosowaniu procesu ekstrakcji (oczyszczania), ktory powoduje
inaktywacje (usuwanie) wirusoOw. Metody te zostaty opracowane poprzez uzycie modeli wirusow, a w
szczegdlnosci HIV, Herpesvirus i Papillomavirus.

Badania kliniczne nad folitroping potwierdzaja brak przekazywania wirus6w w czasie podawania
gonadotropin uzyskanych z moczu ludzkiego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml sporzadzonego roztworu, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Nalezy wziag¢ pod uwage zawarto$¢ sodu w dostarczonym z
opakowaniem rozpuszczalniku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji produktu leczniczego Fostimon z innymi produktami leczniczymi u
ludzi. Chociaz nie ma klinicznego do§wiadczenia, nalezy spodziewac si¢, ze jednoczesne podawanie
produktu leczniczego Fostimon i cytrynianu klomifenu, moze zwigkszac¢ liczb¢ powstajacych pecherzykow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Fostimon nie jest zalecany w okresie cigzy i laktacji.

Nie ma doniesien o ryzyku dziatan teratogennych podczas kontrolowanej stymulacji jajnikéw
gonadotropinami uzyskanymi z moczu. Do tej pory nie ma innych istotnych danych epidemiologicznych.
Badania na zwierzgtach nie wskazuja na mozliwo$¢ wystepowania dzialania teratogennego.

Karmienie piersig
W czasie laktacji wydzielanie prolaktyny moze spowodowac ostabienie odpowiedzi na stymulacje jajnikow.



4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Nie ma badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak jest mato prawdopodobne, ze Fostimon ma wptyw na zdolnos$¢ pacjentéow do prowadzenia pojazdow
1 obstugi maszyn

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow MedDRA, a ich czgstos¢
oszacowano na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Dziatania niepozadane, o ktérych donoszono po przeprowadzeniu badan klinicznych z produktem
leczniczym Fostimon wymienione sg w ponizszej tabeli. Wickszo$¢ dziatan niepozadanych miato przebieg
tagodny do umiarkowanego.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uporzadkowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>
1/10), czesto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100), rzadko (= 1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdego uktadu, dziatania niepozadane pogrupowane sa wedtug czestosci wystepowania, od
najczestszych do najrzadziej wystgpujacych.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga by¢ powigzane ze stosowaniem gonadotropin, np. FSH, opisane sa w
punkcie 4.4.

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana

ukladow i

narzadow

MedDRA

Zaburzenia Nadczynno$é

endokrynologiczne tarczycy

Zaburzenia Zaburzenia

psychiczne nastroju

Zaburzenia ukladu Bol glowy Letarg,

nerwowego zawroty glowy

Zaburzenia ukladu Dusznosé,

oddechowego, krwawienie z

klatki piersiowej i nosa

Srodpiersia

Zaburzenia Zaparcia, Nudnosci,

zoladka i jelit wzdecia bole brzucha,
niestrawnos$¢

Zaburzenia skory i Rumien,

tkanki podskornej $wiad

Zaburzenia nerek i Zapalenie

drég moczowych pecherza
moczowego

Zaburzenia ukladu Zespol Przerost piersi,

rozrodczego i piersi hiperstymulacji | bol piersi,

jajnikow uderzenia gorgca

Zaburzenia ogélne Bol Zmegczenie

i stany w miejscu

podania

Badania Przedtuzony

diagnostyczne czas krwawienia

Reakcje w miejscu podania (bol, zaczerwienienie i krwiaki) obserwowano rzadko.




W rzadkich przypadkach, zakrzep tetniczy z zatorami powigzany byl z leczeniem z zastosowaniem
menotropin/gonadotropin kosméwkowych.

Wystepowanie poronien w czasie leczenia gonadotropinami poréwnywalne jest z wystepowaniem poronien
u kobiet z innymi zaburzeniami ptodnos$ci. Zaobserwowano nieznacznie czgstsze wystepowanie ciazy
pozamacicznej i cigzy mnogiej.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie ma danych o ostrym zatruciu FSH u ludzi, jednak w badaniach na zwierzetach wykazano niski poziom
ostrej toksycznosci gonadotropin uzyskanych z moczu. Zbyt duze dawki FSH mogg prowadzi¢ do
hiperstymulacji jajnikow (patrz punkt 4.4)

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gonadotropiny
Kod ATC: GO3GA04

Substancja czynna produktu leczniczego Fostimon to w wysokim stopniu oczyszczony ludzki hormon
folikulotropowy (FSH), uzyskany z ludzkiej Menopauzalnej Gonadotropiny (HMG). Gtéwne dziatanie FSH
polega na pobudzaniu rozwoju i dojrzewania pecherzykow Graafa.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po domigsniowym lub podskornym wstrzyknigciu, biodostepnos¢ FSH wynosi okoto 70%. 72 godziny po
podaniu stgzenie w 0soczu jest zawsze znaczaco wyzsze niz jego warto$¢ podstawowa.

Zgodnie z danymi literaturowymi Cax i Tmax 150 j.m. FSH wynosi odpowiednio 8,9 + 2,5 m j.m./mli 7,7 +
2,1 godziny, AUC wynosi 258,6 + 47,9 m j.m./ml x godzing.

Okres pottrwania wynosi miedzy 30 i 40 godzin.
Nie badano farmakokinetyki FSH u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania niekliniczne z zastosowaniem rekombinantu FSH, oparte na konwencjonalnych badaniach
toksycznosci dawek wielokrotnych, nie wykazujg specjalnego ryzyka dla ludzi.

Test Ames’a nie wykazuje toksycznego dziatania FSH.

Nie przeprowadzono badan nad rakotworczoscia.

W badaniach ptodnosci duze dawki rekombinantu FSH wywieraty nasilone dziatanie na jajniki i inne
narzady plciowe, co powodowato zaburzenia ptodnosci oraz zwickszona $miertelno$¢ w okresie zarodkowo-
ptodowym u szczuréw i krolikow.



W badaniach przeprowadzonych na krélikach, Fostimon byt dobrze tolerowany po wstrzyknieciu
podskornym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Laktoza jednowodna

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan
Sodu chlorek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan dotyczacych niezgodnosci, ten produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 fiolka z proszkiem i 1 amputka lub amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem lub 10 fiolek z proszkiem i
10 amputek Iub amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Roztwor musi by¢ sporzadzony bezposrednio przed wstrzyknigciem.

Kazda fiolka jest do jednorazowego uzytku. Ten produkt leczniczy musi by¢ przygotowany w warunkach
aseptycznych.

Do sporzadzenia roztworu mozna uzy¢ wytacznie rozpuszczalnika dostarczonego z opakowaniem.

Do przygotowania roztworu nalezy zapewni¢ czyste miejsce; przed rozpoczeciem przygotowania roztworu
nalezy doktadnie umy¢ rece.

Rozpuszczalnik w ampulce

Wszystkie potrzebne do przygotowania roztworu elementy nalezy utozy¢ na czystej powierzchni:

dwa waciki nasgczone Srodkiem dezynfekujagcym (nie jest zawarty w opakowaniu)
jedng fiolke zawierajgca proszek Fostimon

jednag amputke z rozpuszczalnikiem

jedna strzykawke (nie jest zawarta w opakowaniu)

jedng igte do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan (nie jest zawarta w opakowaniu)
jedna cienka igle do wstrzykiwan podskornych (nie jest zawarta w opakowaniu)



Sporzadzenie roztworu do wstrzykiwan

Otworzy¢ amputke rozpuszczalnika zawierajacg bezbarwny ptyn:

Na ampulce z rozpuszczalnikiem jest kolorowy znak — w tym miejscu nalezy odtamac wierzch amputki.
Przedtem, delikatnie postuka¢ w czubek amputki, zeby caty ptyn sptynat na dét. Mocno nacisnaé na czubek
ampuiki i odtamac¢ w oznaczonym miejscu. Wyciagna¢ rozpuszczalnik z ampuiki.

Nalozy¢ igle na strzykawke. Wzia¢ strzykawke do jednej reki, wecze$niej otwarta amputke z
rozpuszczalnikiem przytrzymac, wlozy¢ igle do ampuiki i wyciggnaé caly rozpuszczalnik. Odtozy¢ ostroznie
strzykawke, starajac si¢ nie dotykac igty.

Przygotowac roztwor do wstrzykiwan:

1 - Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej proszek Fostimon i zdezynfekowaé¢ gumowy korek fiolki
za pomocg wacika nasgczonego srodkiem dezynfekujacym.

2 - Wzigc strzykawke i delikatnie wstrzyknga¢ rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem przez gumowy korek.

3 - Delikatnie rolowac¢ fiolke w rekach az do catkowitego rozpuszczenia proszku, nalezy uwazac, zeby nie
powstata piana.

4 - Gdy proszek rozpusci si¢ (co nastgpuje zazwyczaj natychmiast), powoli wciagnaé roztwor do strzykawki.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny.

Rozpuszczalnik w ampulko-strzykawce

Wszystkie potrzebne do przygotowania roztworu elementy nalezy utozy¢ na czystej powierzchni:

dwa waciki nasgczone Srodkiem dezynfekujacym (nie sg zawarte w opakowaniu)
jedna fiolke zawierajaca proszek Fostimon

jedna amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem

jedna igle do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan

jedna cienka igte do wstrzykiwan podskoérnych

a) Przygotowanie roztworu do wstrzykniecia, 7 zastosowaniem strzykawki zawierajgcej rozpuszczalnik

1) Zdja¢ ostong z amputko-strzykawki napetnionej rozpuszczalnikiem i natozy¢ igle przeznaczona do
sporzadzenia roztworu (dtuzsza igla). Odlozy¢ ostroznie amputko-strzykawke nie dotykajac igty.

2) Zdja¢ aluminiowy kapsel z fiolki zawierajacej proszek, a nastgpnie zdezynfekowaé gumowy korek
wacikiem nasgczonym alkoholem.

3)  Wstrzyknaé¢ powoli zawartos¢ amputko-strzykawki do fiolki z proszkiem przez gumowy korek. Na
ampultko-strzykawce znajduje si¢ urzadzenie zabezpieczajace przed przypadkowym wyjeciem ttoka,
jednocze$nie utatwiajace obstuge amputko-strzykawki.

4) Gdy proszek rozpusci sie zupelnie (najczesciej nastepuje to natychmiast), ponownie nabra¢ roztwor do
ampultko-strzykawki. Roztwor musi by¢ przejrzysty bez osadu.

Jesli lekarz zalecit podskorne wstrzyknigcie wigcej niz jednej fiolki produktu leczniczego Fostimon za
jednym razem, nalezy powoli wstrzykna¢ otrzymany roztwoér z pierwszej fiolki do nastepnej fiolki
zawierajgcej proszek i powtarza¢ wyzej opisane czynnosci az do otrzymania zalecanej dawki. W 1 ml
rozpuszczalnika mozna rozpusci¢ 3 fiolki produktu leczniczego Fostimon.

b) Wstrzykniecie podskorne

Lekarz zaleci w jaka cze$¢ ciata nalezy wstrzykiwac produkt leczniczy (brzuch lub udo).

1) Usungé¢ igle stosowang do sporzadzenia roztworu i natozy¢ ciensza i krotszg igle stosowang do
wstrzykiwa¢ podskornych.
Uwaga: nalezy usung¢ z amputko-strzykawki z roztworem wszystkie pecherzyki powietrza; w tym celu
nalezy postukac lekko w amputko-strzykawke ustawiong igta do gory (wtedy wszystkie pgcherzyki



powietrza uniosg sie w gore strzykawki), a nastepnie bardzo powoli przesuwaé ttok amputko-strzykawki
az niewielka kropla roztworu pojawi si¢ na czubku igty.

2) Przetrze¢ skore okoto 4-5 cm wokot miejsca wstrzyknigeia wacikiem nasagczonym ptynem do
dezynfekcji.

3) Uchwyci¢ skore palcami i wbic¢ igte pod katem 45°.

4) W celu sprawdzenia, czy igta jest dobrze wbita nalezy delikatnie sprobowac wyciagna¢ ttok amputko-
strzykawki. Jesli igta jest w dobrej pozycji, ttok bedzie poruszat si¢ z trudnoscia. Jesli w amputko-
strzykawce pojawi si¢ krew oznacza to, ze igta przebita mate naczynie krwiono$ne. W takim przypadku
nalezy wyjac¢ igte i przycisna¢ w to miejsce wacik z ptynem dezynfekujacym. Amputko-strzykawke
nalezy usunac¢ i rozpoczaé wszystkie czynnosci od poczatku z uzyciem nowe;j fiolki produktu
leczniczego Fostimon i nowej sterylnej strzykawki.

5) Jesliigta jest prawidtowo wbita, nalezy wstrzykiwaé zawarto$¢ amputko-strzykawki powoli i regularnie
naciskajgc na ttok.

6) Wyciagna¢ igle szybkim ruchem i przycisna¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem. Delikatnie pociera¢
miejsce wstrzyknigcia w celu utatwienia wchtonigeia produktu leczniczego w tkance podskornej. Zaleca
si¢ nie zmienia¢ miejsca wstrzykiwania. Jednak nie nalezy wbija¢ igly w to samo miejsce wigcej niz raz
W miesigcu.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny.

Usuwanie wszystkich zuzytych elementow:

Kazdy nie zuzyty produkt i wszystkie odpadki nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami (po
zakonczeniu wstrzyknigcia, igly i puste amputki lub amputko-strzykawki nalezy usuna¢ do odpowiedniego
pojemnika).
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