KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FOSTIMON® 75 IU Enjeksiyonluk Liyofilize Toz
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Urofollitropin 751U

Her flakon, 1 mL c¢oziicii ile sulandirildiginda, her bir mL’lik sulandirilmis ¢ozelti 75 U
urofollitropin igerir.

Spesifik in vivo aktivite, her bir mg protein i¢in 5000 IU FSH’ye esit veya 5000 IU FSH’den daha
fazladir.

Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir % 0,9

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti i¢in toz ve ¢oziicii

Toz: Beyaz ila beyazimsi renkte liyofilize toz
Coziicii: Berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FOSTIMON®,

o Adet gérmeyen ya da diizensiz adet goren kadinlar dahil, klomifen sitrat ile tedaviye yanit
almamayan kadinlarda anovulasyon (polikistik over sendromu (PKOS) dahil) durumunda

o Kadinlarda, in vitro fertilizasyon (IVF), gametlerin fallop tiiplerine transferi (GIFT) ve
zigotlarin fallop tiiplerine transferi (ZIFT) gibi yardimci iireme tekniklerinde, ¢oklu folikiil
gelisimini uyarmak icin kontrollii over hiperstimiilasyonunda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
FOSTIMON® tedavisi, infertilite problemlerinin tedavisinde deneyimli bir hekimin gdzetimi
altinda baslatilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yumurtaliklarin ekzojen gonadotropinlere verdigi yanitta birey-i¢i ve bireyler-arast biiyiik
farkliliklar s6z konusudur. Bu durum, tek tip bir dozaj semas1 belirlemeyi imkansiz hale getirir.
Bu nedenle, dozaj yumurtalik yanitina bagli olarak bireysel olarak ayarlanmalidir. Bunun i¢in
ultrasonografi ve ayn1 zamanda Gstradiol seviyelerinin izlenmesi gerekir.

Anovulasyonlu kadinlarda (PKOS dahil):

Anovulasyon (PKOS dahil) durumunda; FOSTIMON® tedavisinin amaci, insan koryonik
gonadotropin (hCG) uygulamasindan sonra yumurtanin saliverilecegi olgun tek bir Graaf folikiilii
gelistirmektir.

FOSTIMON®, giinliik enjeksiyonlar halinde uygulanabilir. Adet géren hastalarda tedaviye adet
siklusunun ilk 7 giinii i¢erisinde baslanmalidir.

Genel olarak onerilen giinliik doz, yeterli ancak asir1 olmayan hasta yanitinin elde edilebilmesi i¢in
7 giin veya 14 giin arayla, gerektiginde 37.5 IU ila 751U liik dozlarda kademeli olarak
artirilan, 75-150 IU FOSTIMON®dur.

Doz her bir hasta i¢in, ultrason ve/veya serumdaki Ostradiol diizeyi ile folikiil biiyilikliigliniin
Ol¢iilmesi ile degerlendirilen, hastanin tedaviye verdigi yanita gore bireysel olarak belirlenmelidir.

Glinliik doz daha sonra oviilasyon oncesi kosullara ulasilana kadar siirdiiriiliir. Genellikle, bu
duruma ulagmak igin 7 ila 14 giinliik tedavi yeterlidir.

FOSTIMON® uygulamasi daha sonra kesilir ve insan koryonik gonadotropini (hCG) uygulanarak
oviilasyon indiiklenebilir.

Cok sayida folikiil gelisiyorsa ya da ostradiol diizeyi hizla artiyorsa (6rnegin birbirini takip eden
iki veya {i¢ giin siireyle Ostradiol giinliik iki katindan fazlaysa), giinliik doz azaltilmalidir. 14
mm’yi asan folikiiller gebeligi sagladigindan, 14 mm’yi gegen oviilasyon dncesi ¢oklu folikiiller
cogul gebelik riski tagimaktadir. Bu durumda ¢ogul gebeligin onlenmesi i¢cin hCG uygulamasi
yapilmamali ve gebelikten kaginilmalidir. Hasta bir bariyer kontrasepsiyon yontemi kullanmali
veya bir sonraki adet kanamasi baglayana kadar cinsel iliskiden kaginmalidir (bkz. B6liim 4.4.).
Tedaviye diger adet doneminde, bir Onceki kiirde uygulanandan daha diisiik dozda tekrar
baslanmalidir.

FSH’nin maksimum giinliikk dozajlar1 genellikle 225 IU’yu agsmamalidir.

4 haftalik tedavi sonrasinda hastadan yeterli yanit alinamamigsa bu tedavi kiirii kesilmeli ve
tedaviye bir dnceki kiire gore daha yiiksek doz ile tekrar baglanmalidir.

Yeterli yanit elde edildiginde, en son uygulanan FOSTIMON® dozunu takiben 24-48 saat sonra
5000-10.000 TU’11k tek bir hCG enjeksiyonu uygulanmalidir.

Hastaya hCG enjeksiyonunun yapildigi giin ve takip eden giinde cinsel iliskide bulunmasi 6nerilir.
Alternatif olarak intrauterin inseminasyon (IUI) gergeklestirilebilir.
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Coklu folikiil gelisimini uyarmak icin yardimci iireme teknikleri uygulanan kadinlarda
kontrollii over hiperstimiilasyonu:

Durum 1 - Gonadotropin salgilayan hormon (GnRH) agonisti kullanildiginda:

Endojen liiteinizan hormon (LH) akigini1 baskilamak ve LH diizeylerini kontrol etmek amaciyla
hipofiz down-regiilasyonu, yaygin olarak gonadotropin salgilayict hormon agonisti (GnRH
agonisti) kullanilarak saglanmaktadir.

Bu amagla yaygin olarak kullanilan protokolde FOSTIMON® tedavisine agonist tedaviye
basladiktan yaklasik iki hafta sonra baslanir; her iki tedaviye yeterli folikiiler gelisim saglanincaya
kadar devam edilir.

Ornek olarak; iki hafta agonist ile hipofiz down-regiilasyonunu takiben, ilk yedi giin siiresince 150-
225 IU dozda FOSTIMON® uygulanir. Doz daha sonra hastanin yumurtaligindaki gelisime gére
ayarlanir.

Durum 2 - Adet sirasinda uygulama:

Stiperoviilasyon i¢in bir diger alternatif protokol, tedaviye, siklusun 2. veya 3. giiniinde giinliik
150-225 TU dozda baslanmasidir. Serum oOstradiol diizeylerinin Ol¢limii ve ultrasonografi ile
belirlenen yeterli folikiiler gelisim saglanana kadar, hasta yanitina gore belirlenen dozda (genel
olarak giinliik 450 IU’den fazla olmayan dozlarda) tedaviye devam edilmelidir. Yeterli folikiiler
geligim, ortalama olarak tedavinin 10. giiniinde (5-20 giin arasinda) saglanir.

Nihai folikiiler olgunlagmay1 baslatmak icin, son FOSTIMON® uygulamasindan 24-48 saat sonra
hastaya tek bir doz 5000-10.000 IU hCG enjeksiyonu yapilir.

Oosit toplanmas1 34-35 saat sonra gergeklestirilir.

Uygulama sekli:
FOSTIMON® subkutan veya intramuskiiler uygulama icindir. Intravensz yoldan
uygulanmamalidir. FOSTIMON® agizdan alinmamalidar.

Enjeksiyonluk ¢ozelti, karton kutu igerisinde yer alan ¢oziicii ampul yardimiyla, kullanimdan
hemen Once flakondaki tozun sulandirilmasi ile elde edilir (bkz. Boliim 6.6).

Hazirlanan c¢ozelti bekletilmeden hemen kullanilmalidir. Agrili enjeksiyonlari onlemek ve
enjeksiyon bdlgesinden sizintiy1 en aza indirmek icin FOSTIMON® yavasca subkutan olarak
uygulanmalidir. Lipoatrofinin engellenmesi icin enjeksiyon bolgesi her uygulamada
degistirilmelidir. Kullanilmayan ¢6zelti atilmalhidir.

Subkutan uygulama hastanin kendisi tarafindan yapilabilir. Uygulamanin hasta tarafindan
yapilacagr durumlarda, hastaya gerekli bilgi ve egitimin verilmis olmasi gerekir. Hastaya
enjeksiyonluk ¢ozeltinin nasil hazirlanacagi, enjeksiyonun nereye yapilabilecegi gosterilmeli ve
subkutan uygulama hakkinda detayli bilgi verilmelidir. Ilk uygulama, konusunda deneyimli bir
doktorun gozetimi altinda yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
FOSTIMON®un bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimu ile ilgili bilgi yoktur.
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Pediyatrik popiilasyon:
FOSTIMON®"un cocuklara yonelik bir endikasyonu bulunmamaktadir. Bu nedenle bu yas
grubunda etkililigi ve giivenliligi degerlendirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Follitropin iizerine yapilan klinik ¢caligmalar 65 yas iizeri hastalar1 icermemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FOSTIMON® asagidaki durumlarda kontrendikedir.

o Etkin madde olan urofollitropine (yiiksek saflikta insan folikiil stimiilan hormonu — FSH) ya
da toz veya ¢oziiclii ampul bilesiminde yer alan yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1
asirt duyarlilik durumunda

o Over biliyiimesi ya da polikistik over sendromundan kaynaklanmayan kist

o Nedeni bilinmeyen jinekolojik kanamalar

° Over, uterus ve meme karsinomu

o Hipofiz ya da hipotalamus tiimorleri

FOSTIMON®, etkili bir yanit alinamadigi durumlarda da kontrendikedir. Ornegin;
o Primer over yetmezligi

o Ureme organlarinin gebelige uygun olmayan malformasyonu

J Uterusta gebelige uygun olmayan fibroid tiimorler

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

FOSTIMON®u hastanin kendi kendine uygulamasi, ancak iyi motive edilmis, yeterince egitilmis
ve uygulama konusunda iyi sekilde bilgilendirilmis hastalarda gerceklesmelidir. Enjeksiyondan
once hastaya subkutan enjeksiyonun nasil uygulanacagi, enjeksiyonun nereye yapilmasi gerektigi
ve enjekte edilecek ¢oOzeltinin nasil hazirlanmas1 gerektigi mutlaka gosterilmelidir.
FOSTIMON®un ilk enjeksiyonu doktor gdzetiminde yapilmalidir.

Ozellikle, gonadotropinlere kars1 asirt duyarliligi oldugu bilinen hastalarda anafilaktik reaksiyon
olusabilir. Bu hastalarda, FOSTIMON®un ilk enjeksiyonu kardiyopulmoner resusitasyon igin
ekipman bulunan ortamda ve doktor tarafindan yapilmalidir.

Tedaviye baglamadan 6nce eslerin kisirlik durumu ve gebelik iizerine olumsuz etki yaratabilecek
durumlar belirlenmelidir. Hastalar 6zellikle hipotiroidizm, adrenokortikal yetmezlik,
hiperprolaktinemi, hipofiz ve hipotalamik tiimoérler agisindan degerlendirilmeli ve bu tip
durumlarin belirlenmesi durumunda hastalar, uygun tedaviye baslatilmalidir.

Cogul gebelik

Yardime iireme teknikleri ile tedavi edilen hastalarda ¢ogul gebelik riski baslica yerlestirilen
embriyo sayisi ile iliskilidir. Oviilasyon indiiksiyonu i¢in tedavi uygulanan hastalarda ¢ogul
gebelik ve dogum insidans1 dogal yolla gebe kalmaya kiyasla daha yiiksektir. Cogul gebelik
genellikle ikiz dogum ile sonuglanir. Cogul gebelik olasilifinin en aza indirilmesi i¢in hastanin
over yanitinin dikkatli bir sekilde izlenmesi onerilmektedir.

Istenmeyen over hiperstimiilasyonu
Kadin hastalarda tedaviye haslat M%Q&}&ﬁkM%am%%im.éaﬁsladlktan sonra diizenli araliklarla
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gerekmektedir. Cok sayida folikiil gelisebilecegi gibi Ostradiol diizeyi hizla artabilir 6rnegin
birbirini takip eden iki veya ii¢ gilin siireyle glinliik iki katindan fazla miktarlara c¢ikarak,
muhtemelen son derece yiiksek degerlere ulasabilir. Over hiperstimiilasyonu ultrason ile tespit
edilebilir. Istenmeyen over hiperstimiilasyonun meydana gelmesi durumunda (6rn: tibbi yardimei
iireme tedavilerinde istenen kontrollii over hiperstimiilasyonu degilse), FOSTIMON®
uygulamasina son verilmelidir. Bu durumda gebelikten kaginilmali ve ¢oklu oviilasyonun yani sira
over hiperstimiilasyon sendromuna (OHSS) neden olabileceginden hCG uygulanmamalidir. Hafif
over hiperstimiilasyon sendromunun klinik semptom ve belirtileri karin agrisi, bulanti, diyare,
yumurtaliklarin hafif ile orta derecede biiylimesi ve over kistleridir. Nadir vakalarda siddetli over
hiperstimiilasyonu gelisebilir ve bu durum yasami tehdit edici boyutta olabilir. Siddetli over
hiperstimiilasyon sendromu pargalanabilen genis over kistleri, asit, siklikla hidrotoraks ve kilo
alimi ile karakterizedir. Nadir durumlarda, hastalarda OHSS ile baglantili vendz veya arteriyal
tromboembolizm meydana gelebilir (bkz. Bolim 4.8).

Diisiik
FSH tedavisi gorenlerde spontan diisiik insidans1 normal popiilasyona gore yiiksek; fakat diger
iireme bozuklugu olan kadinlardaki insidans ile karsilastirilabilir diizeydedir.

Ektopik gebelik

Ozellikle in vitro dollenme (IVF) gibi, yardimci iireme teknikleri ile tedavi edilen hastalarda
FOSTIMON® dikkatle uygulanmalidir. Bu tip programlara alinan kadinlarda tubal bozukluklar
sikca goriildiiglinden, ektopik gebelik riski artabilmektedir. Gebeligin intrauterin oldugunun
dogrulanmasi i¢in bu hastalarda erken ultrasonografi yapilmasi gerekmektedir.

Ureme sistemi neoplazmalari

Kisirhigin tedavisi i¢in ¢oklu ilag rejimleri uygulanan kadinlarda over ve diger iireme sistemlerine
ait iyi ya da kotii huylu neoplazm olustugu bildirilmistir. Bu kadinlarda gonadotropin tedavisinin
tiimor olusma riskini artirip artirmadigi heniiz belirlenememistir.

Konjenital malformasyon

Yardimer iireme teknikleri kullanildiginda, konjenital malformasyonlarin olugsma derecesi, dogal
yollardan hamile kalan hastalardan bir miktar yiiksek olabilir. Bunun ebeveyne ait karakteristik
farkliliklara (6rn: anne yasi, sperm karakteristikleri) ve cogul gebelige bagli olabilecegi
diistiniilmektedir.

Tromboembolik olaylar

Tromboembolik olaylar i¢in risk faktorii tasiyan kadinlarda (6rn: kendisinde ya da ailesinde
tromboembolik vaka hikayesi varsa, ciddi obezite (viicut kiitle indeksi >30 kg/m?) veya trombofili
durumunda), gonadotropinler ile tedavi esnasinda veya tedaviyi takiben vendz veya arteriyel
tromboembolik olaylar gelisebilir. Bu kadinlarda gonadotropin uygulamasinin yararliligi olasi
risklere kars1 degerlendirilmelidir (bkz. B6liim 4.8).

Enfeksiyon hastaliklar

Insan idrarindan hazirlanan tibbi iiriinler uygulandiginda, enfeksiyon etkenlerinin bulasma riski
tamamen goz ardi edilemez. Bu ayni zamanda bilinmeyen veya yeni goriilen viriis ve diger
patojenler i¢in de gegerlidir.

Bununla birlikte bu risk, viral inaktivasyon uzaklastirma basamaklarin1 igeren

ektraksiyon/saflastirma islemi ile azaltilmistir. Bu basamaklar 6zellikle HIV, Herpesvirus ve

Papillomavirus %ibi model Virteslestlen] stk 2 dH dedaisiistir, _ o
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Su ana kadar, follitropin triinleri ile ilgili insandan elde edilen gonadotropinlerin uygulanmasi ile
viriis bulagma riskinin olmadigina dair giiven verici klinik deneyim bulunmaktadir.

Yardimci maddeler

Sodyum

Bu tibbi {iriiniin ambalajinda yer alan ¢6ziici ampul her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Insanlar iizerinde FOSTIMON® ile ilag/ilag etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir. Klinik bir
deneyim olmasa da, FOSTIMON® ve klomifen sitratin eszamanli kullanimimin folikiiler yaniti
artirabilecegi beklenmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: X' tir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FOSTIMON®"un ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

FOSTIMON® gebelik doneminde kullanilmamalidir. Uriner gonadotropinlerle klinik kullanimda
kontrollii over stimiilasyonunu takiben bildirilen teratojenik risk bulunmamaktadir. Bugiine kadar
bagka herhangi bir ilgili epidemiyolojik veri mevcut degildir. Hayvan calismalar teratojenik etki
gostermemektedir.

Laktasyon donemi
FOSTIMON® emzirme doneminde kullanilmamalidir. Laktasyon déneminde prolaktin
salgilanmasi over stimiilasyonuna zayif yanita neden olabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Uriner gonadotropinlerle klinik kullanimda kontrollii over stimiilasyonunu takiben bildirilen
teratojenik risk bulunmamaktadir. Hayvanlarda yapilan c¢alismalarda teratojenik etki
bildirilmemistir. Bugiine kadar bildirilmis bagka bir epidemiyolojik veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanma yetenegi Tlizerindeki etkisine iligkin herhangi bir ¢aligma
gerceklestirilmemistir. Bununla birlikte, FOSTIMON®’un, hastanin ara¢ ve makine kullanma
performansini etkilemesi beklenmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

FOSTIMONY ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilen advers etkiler sistem organ smifina ve
sikliga gore asagidaki tabloda listelenmektedir. Olaylarin biiylik ¢ogunlugu hafif ila orta siddette

olmustur.
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Her sistem organ sinifinda, advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik kategorisine gore azalan
ciddiyet sirasina gore siralanir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

FSH gibi gonadotropinlerin kullanimiyla iligkili olabilecek diger advers etkiler i¢in Bolim 4.4'e

bakiniz.

MedDRA Sistem Organ Sinifi Sikhik Adbvers ila¢ Reaksiyonu
(MedDRA tercih edilen terimi)

Endokrin hastaliklar: Yaygin olmayan | Hipertiroidizm

Psikiyatrik hastaliklar Yaygin olmayan | Duygu durum degisiklikleri

Sinir sistemi hastaliklar: Yaygin Bas agris1

Yaygin olmayan

Letarji, bag donmesi

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve
mediastinal hastaliklar

Yaygin olmayan

Dispne, epistaksis

Gastrointestinal hastaliklari

Yaygin

Kabizlik, karin sigkinligi

Yaygin olmayan

Bulanti, karin agrisi, hazimsizlik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Yaygin olmayan

Eritem, kaginti

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar Yaygin Sistit
olmayan:
Ureme sistemi ve meme hastaliklar1 | Yaygin Over hiperstimiilasyon sendromu

Yaygin olmayan

Memelerde biiyiime, memelerde

agri, sicak basmasi

Genel bozukluklar ve uygulama
bolgesine iliskin hastahiklar

Yaygin

Enjeksiyon yerinde agri

Yaygin olmayan

Yorgunluk

Arastirmalar

Yaygin olmayan

Uzayan kanama zamani

Seyrek olarak enjeksiyon bolgesinde lokal reaksiyonlar (agr1, kizariklik ve hematom) gozlenmistir.

Seyrek vakalarda, insan menotropinleri/koryonik gonadotropinleri ile tedavi arteriyel ve vendz
tromboembolizm ile iliskilendirilmistir.

Gonadotropinlerle tedavide diisiik insidansi, diger fertilite hastaliklar1 olan kadinlarin insidanst ile
karsilagtirilabilirdir. Ektopik gebelik ve ¢cogul gebelik riskinde hafif bir artis gozlenmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam: @titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Insanlarda FSH'nin akut toksisitesine iliskin veri bulunmamaktadir, bununla birlikte hayvan
caligmalarinda {riner gonadotropin preparatlarinin akut toksisitesinin ¢ok diisiik oldugu

gosterilmigtir. FSH’nin ¢ok, yliksek .dozu.gvarymmlarn, hiperstimilasyonuna yol agabilir (bkz.
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5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Gonadotropinler
ATC kodu: G03GA04

FOSTIMON®un etkin maddesi, insan menopozal gonadotropininden (HMG) elde edilen yiiksek
saflikta folikiil stimiilan hormonu (FSH) olan urofollitropindir.

FSH enjeksiyonunun ana etkisi, de Graaf folikiillerinin gelismesi ve olgunlagsmasidir.
5.2. Farmokinetik ozellikler

Emilim:
Intramuskiiler uygulamadan sonra, literatiirde FSH’nin biyoyararlaniminin yaklasik %70 oldugu
bildirilmistir.

Dagilim:
FOSTIMON®un 300 IU’luk subkutan enjeksiyonundan sonra, Cmaks degeri 5.74 + 0.95 IU/L ve

Tmaks degeri 21.33 + 9.18 saattir. EAAo-» degeri 541.22 + 113.83 IU/Lxsaat olup, bu deger 150 IU
uFSH’nin intramiiskiiler uygulanmasi sonrasi literatiirde agiklanan degerin [(258.6 £ 47.9
IU/Lxsaat), FSH plazma miktarinin RIA analizleri ile 6l¢iimii] yaklasik 2 katidir.

Biyotransformasyon:
Etkin madde yiiksek saflikta insan folikiil stimiilan hormonudur (FSH). Bu nedenle dogal FSH ile
ayni sekilde metabolize olmasi beklenir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yar1 émrii yaklasik 50 saattir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalar:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda FSH nin farmakokinetigi incelenmemistir.

Karaciger yetmezligi olan hastalar:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda FSH’nin farmakokinetigi incelenmemistir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, rekombinant FSH ile gerceklestirilen tekrarli doz toksisitesi iizerine genel
caligmalar temelinde, insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

AMES testi ad1 verilen ve genetik toksisitesinin degerlendirilmesi i¢in uygulanan testlerde FSH

icin herhangi bir mutajenik etki gézlenmemistir.
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83MOFyZ1AxS3k0YnUyYnUySHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Karsinojenisite ¢aligmalar yiirtitiilmemistir.
Sicanlarda ve tavsanlarda gergeklestirilen bir fertilite calismasinda, yiiksek doz rekombinant FSH,
yumurtalik ve diger genital organlar tizerinde belirgin farmakolojik etkiler gostererek sigcanda ve

tavsanda fertilitede bozulmaya ve embriyo-fetal 6liim oraninda artisa neden olmustur.

FOSTIMON®, tavsanlarda yapilan bir calismada deri alt1 uygulamadan sonra lokal olarak iyi tolere
edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Toz:
Laktoz monohidrat (sig1r siitlinden elde edilmektedir)

Coziicli:

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik caligmalar1  gerceklestirilmedigi i¢in, bu tibbi {irlin diger tibbi iirlinlerle
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omri
24 ay

Tek kullanim i¢indir. Flakondaki toz ¢oziildiikten sonra hemen kullanilmali ve kullanilmayan
kisim atilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Uriin 1s1ktan korumak icin orijinal ambalajinda saklanmalidir.
6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi

FOSTIMON® 75 IU enjeksiyonluk liyofilize toz, kauguk biitil tipasi ve aliiminyum contas1 olan 5
mL’lik Tip I cam flakonda ve ¢6ziicii ampul 1 mL’lik Tip I cam ampulde yer almaktadir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Cozelti enjeksiyondan hemen 6nce hazirlanmalidir.

Her bir flakon yalnizca tek kullanimliktir. Tibbi iiriin aseptik kosullar altinda yalnizca iiriin

kutusunda yer alan (1 ml’lik serum fizyolojik - 9%0.9 sodyum kloriir) ¢6ziicii ile sulandirilmalidir.
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Temiz bir yiizey hazirlanmali ve ¢ozelti sulandirilmadan 6nce eller yikanmalidir.

Asagidaki tiim malzemeler temiz ylizeye yerlestirilir:
Iki adet alkollii mendil (kutu igerisinde yer almaz)
Bir adet FOSTIMON® tozunu igeren flakon
Bir adet ¢oziicli ampul
Bir adet enjektor (iirtinle birlikte temin edilmemektedir)
Enjeksiyonu hazirlamak icin bir adet igne (kutu ig¢erisinde yer almaz)
Deri alt1 enjeksiyon i¢in ince uglu bir igne (kutu icerisinde yer almaz)
Hem kas i¢i hem de deri alt1 uygulama yollar1 miimkiindiir. Kas i¢i yol ile uygulama tercih edilirse,
uygun igneler saglanmalidir.

1 adet toz iceren flakon kullanmilarak enjeksivonluk cozeltinin sulandiriimasi

1. Berrak sivi igeren ¢oziicli ampulil agilir.
Coziicli ampuliin ucunda renkli bir isaret bulunur. Bu isaretin oldugu yerden ampuliin boynu
daha kolay kirilmak iizere 6zel olarak tasarlanmistir. Ampuliin ucuna hafifce vurarak ucta
kalmais olabilecek sivinin ampuliin i¢ine diismesi saglanir. Ampuliin boynunun iizerine sikica
bastirilir ve renkli isaretten ¢ekilerek kirilir. Agilan ampul dikkatlice hazirlama alanina
yerlestirilir.

Coziiciiniin ¢ekilmesi:

Sulandirma ignesini (biiyiik igne) enjektore takilir. Enjektor bir elle tutularak daha dnce
acilmis ¢oziici ampul alinir, igne icine yerlestirilir ve tiim ¢oziicii ¢ekilir. Enjektor hazirlama
alanina ¢ok dikkatli bir sekilde yerlestirilir ve igne ile temastan kacinilir.

Enjeksiyonluk cozeltinin hazirlanmasi:

2. Toz igeren flakondaki renkli plastik kapak yavasca yukar1 dogru itilerek ¢ikarilir. Kauguk
tipanin {ist kismi alkollii mendille silinerek dezenfekte edilir ve kurumaya birakilir.

3. Coziciinlin yer aldig1 enjektér alinir ve ¢oziicii kauguk tipanin {ist kisminin ortasindan
yavasca toz sisesine enjekte edilir. Tiim ¢dzeltiyi toza aktarmak i¢in enjektoriin pistonu
sikica asagi bastirilir. Calkalanmamalidir, bununla birlikte toz tamamen eriyene kadar flakon
eller arasinda yavasga dondiiriilebilir, koplik olugsmamasina dikkat edilmelidir.

4.  Toz ¢oziindiigiinde (ki bu ¢oziinme genellikle hemen gergeklesir), ¢ozelti yavasga enjektore
cekilir:

e Igne hala takiliyken, flakon ters cevrilir.

e Igne ucunun siv1 seviyesinin altinda oldugundan emin olunur.

e Tiim ¢ozeltiyi enjektore gekmek icin piston yavasga geri cekilir.

e Sulandirilan ¢ozeltinin berrak ve renksiz oldugundan emin olunmalidir.

Birden fazla toz iceren flakon kullanmilarak daha yiiksek dozlarin hazirlanmasi

Yukaridaki 4. adimin sonunda, birden fazla FOSTIMON® flakonu sulandirilirken, ilk flakonun
sulandirilmus icerigi enjektdre geri cekilir ve yavasca ikinci bir flakona enjekte edilir. Ikinci ve
sonraki flakonlar icin ve recete edilen doza esdeger gerekli sayida flakon igerigi ¢oziindiiriilene
kadar (maksimum toplam doz olan 450 IU’luk limit dahilinde, yani maksimum 6 flakon
FOSTIMON® 75 IU veya 3 flakon FOSTIMON® 150 IU'ya karsilik gelen) 2 ila 4. adimlar
tekrarlanir.

Doktor dozu 37.5 IU’luk araliklarla artirabilir, bu da yarim flakon FOSTIMON® 75 IU'ya karsilik
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Boyle bir durumda, 75 IU’luk flakon igerigi yukarida agiklanan 2 ve 3. adimlara gore
sulandirilmali ve sulandirilan bu ¢ozeltinin yarisini (0.5 mL) 4. adima gore enjektore cekilmelidir.

Bu durumda enjekte edilecek iki preparat s6z konusu olacaktir: 1 mL’de sulandirilan ilk preparat
ve 0.5 mL’de 37.5 IU igeren ikinci preparat.

Her iki preparat da asagidaki adimlara gore kendi enjektorleriyle enjekte edilecektir.
Cozelti berrak ve renksiz olmahdir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

IBSA flac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Fulya Mahallesi Biiyiikdere Cad.

Torun Center D Blok Apt. No: 74 D/5

Sisli/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI:

133/20

9, ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 11.06.2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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