KULLANMA TALIMATI

FOSTIMON® 150 IU enjeksiyonluk liyofilize toz
Deri altina (s.c.) veya kas icine (i.m.) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon, 150 IU urofollitropin [yiiksek saflikta insan folikiil stimiilan
hormonu (FSH)] igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat. Laktoz monohidrat sigir siitiinden elde
edilmektedir. Coziicii igeren kullanima hazir enjektér sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su
igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.FOSTIMON® nedir ve ne icin kullanilir?

2.FOSTIMON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.FOSTIMON® nasil kullanilir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5.FOSTIMON®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. FOSTIMON® nedir ve ne icin kullanilir?
FOSTIMON®, etkin madde olarak gonadotropin grubundan yiiksek saflikta insan folikiil
uyarict hormon (FSH) olan urofollitropin igerir.

FOSTIMON®, etkin maddenin yer aldig1 toz igeren flakon (beyaz renkte liyofilize toz) ve
enjekte edilecek ¢ozeltiyi hazirlamak icin ¢oziicii (berrak renksiz ¢ozelti) igeren kullanima
hazir enjektor ve 2 igne ucundan olugan ambalajlarda, hasta kullanma talimatini iceren
karton kutuda kullanima sunulmaktadir.

FOSTIMON®;

e Adet gormeyen veya diizensiz adet goren kadinlar da dahil, diger tedavilere (klomifen
sitrat) yanit vermeyen kadinlarda yumurta gelisimini baslatmak ig¢in,

e Viicut dis1 dolleme (IVF), gametlerin fallop tiiplerine transferi (GIFT) ve zigotlarin
fallop tiiplerine transferi (ZIFT) gibi “Yardimc1 Ureme Teknikleri” ile tedavilerde ok
sayida yumurta elde edilmesi i¢in yumurtaliklari normalde oldugundan daha fazla
uyarilmasinda,
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e Erkeklerde, seks hormonlarinin azligmma bagli sperm iiretimi eksikliginde insan
koriyonik gonadotropini (hCG) tedavisiyle birlikte, kullanilir.

2. FOSTIMON®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FOSTIMON®u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.
Eger:
e FEtkin madde olan urofollitropine (FSH) ya da yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa),
e Hipofiz ya da beyin (hipotalamus) timdorleriniz varsa,
Eger kadinsaniz ve
e Sebebi belirlenemeyen vajinal kanamalariniz varsa,
e Ureme yolu ve organlarinda (yumurtalik, gdgiis, rahim gibi) tiimériiniiz varsa,
e Yumurtahigimizda biiylime veya polikistik over sendromuna (diizensiz adetlere
neden olabilen hormon dengesizligi) bagli olmayan kistiniz varsa,
e Ureme organlarinizda gebelige uygun olmayan yapisal bir bozuklugunuz varsa,
e Rahminizde gebeligi engelleyecek tiimor /tiimorler varsa
e Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,
Eger erkekseniz ve
e Herhangi bir neden olmaksizin gelisen testis yetmezliiniz (6rn: birincil testis

yetmezligi) varsa
FOSTIMON®’u kullanmamalisiniz.

FOSTIMON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Yumurtaliklarinizin asir1 uyarilma durumu varsa ya da tedaviniz sirasinda ortaya
cikarsa. Yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasiin ilk belirtileri karin bolgesinde agr1 ve
bulanti, kusma, ishal ve kilo alimidir. Boyle bir durum ortaya ¢ikarsa, doktorunuz
tedavinizin devam edip etmeyecegine karar verecektir. Doktorunuz tedavinizin
sonlandirilmasina karar verirse, bu durumda en az 4 giin siireyle cinsel iliskiye
girmemenizi ya da prezervatif kullanmanizi 6nerecektir.

e Tubal hastalik ge¢misiniz varsa (tiiplerin tikali ya da hasar gérmiis olmasi durumu), dis
gebelik riski mevcuttur. Doktorunuz sizi konuyla ilgili olarak bilgilendirecektir.

e Tromboembolizm (kanin pihtilagmasina bagli olarak damar tikanikligl) igin risk
faktdrleri tasiyorsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FOSTIMON® kullanan hastalar, ayrica asagidaki durumlar hakkinda bilgi sahibi
olmalidirlar;

e FOSTIMONE® ile gergeklesen hamileliklerde cogul gebelik olasilig1 yiiksektir. Cogul
gebelik genellikle ikiz bebek dogumu ile sonuglanir.

e Diger normal gebeliklerde oldugu gibi FOSTIMON® ile gerceklesen gebeliklerde de
diisiik riski mevcuttur.

e Erkeklerde herhangi bir neden olmaksizin gelisen testis yetmezliginde, hastalar
FOSTIMON® tedavisine yanit vermeyebilirler. Doktorunuz en az 4-6 ay siireyle
diizenli olarak spermlerinizi degerlendirmek iizere testler yapacaktir.
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FOSTIMON®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FOSTIMON® uygulama yéntemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FOSTIMON® hamilelikte kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
FOSTIMON® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

FOSTIMON®un arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

FOSTIMON®un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

FOSTIMON®un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars: bir duyarliliginiz yok ise,
FOSTIMON® kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

FOSTIMON® ambalajinda yer alan ¢oziicii iceren kullanima hazir enjektor Immol (23
mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuzun tavsiyesi distnda FOSTIMON®*u diger ilaglar ile birlikte kullanmayniz.
FOSTIMON®u ayn1 enjektdrde diger tibbi iiriinlerle karistirarak uygulamayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FOSTIMON® nasil kullanilir?

FOSTIMON®u daima doktorunuzun belirledigi miktarda ve tam olarak tarif edildigi
sekilde uygulaymiz. Emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FOSTIMON® genellikle doktorunuz veya uygun bir sekilde egitilmis personel tarafindan
uygulanacaktir. Ilacin tarafinizca hazirlanacak ve uygulanacak olmasi durumunda, liitfen
doktorunuzdan konuyla ilgili yeterli bilgi aldiginizdan emin olunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

[lacimzin dozu, tedaviye baslanmadan once yapilan testlerin sonuglarina gore
doktorunuzca belirlenecektir. Genellikle Onerilen baslangic dozu giinlik 75 TU-150
[U’dir. Bu doz, ilaca vereceginiz yanita gore, doktorunuzca kademeli olarak artirilabilir.
Tedavi siiresi ilaca verdiginiz yanita gore, size 6zel olarak, doktorunuzca belirlenmelidir.
Kadinlarda genel tedavi siresi 4-5 haftaya kadar uzayabilir. Erkeklerde ise, en az Ug¢ ay
siireyle kullanilmalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

FOSTIMON® deri altina (s.c.) veya kas igine (i.m.) uygulanmalidir. Damar igine
(intravendz) uygulanmamalidir. FOSTIMON® agizdan alinmamalidur.

[k uygulama doktorunuzun gozetimi altinda yapilmalidir. Daha sonraki uygulamalar i¢in
doktorunuz ilacimizi nasil kullanacaginizi detayli olarak anlatacaktir. Enjeksiyonluk
cozelti karton kutu igerisinde yer alan ¢6ziicli iceren kullanima hazir enjektor yardimiyla
flakondaki tozun c¢oOziilmesi ile elde edilir. 1 ml’lik ¢6ziicii iceren kullanima hazir
enjektor ile 5 flakona kadar FOSTIMONE® iriininiin ¢ozilmesi mimkindar.

Siringaya alinacak ¢ozeltiyi uygulamadan hemen once hazirlamalisiniz. Hazirlanan
¢ozelti bekletilmeden hemen kullanilmalidir. Enjeksiyon yeri her uygulamada
degistirilmelidir.

Ellerinizin ve kullandiginiz malzemelerin temiz olmasi onemlidir. Bu nedenle Once

ellerinizi yikaym. Kullanacaginiz malzemeleri koyacaginiz alaninda temiz oldugundan
emin olun.

Coziiciiniin Hazirlanmasi:

A igne) enjektore takin. Kullanima hazir enjektorii dikkatli bir sekilde

F% 1. Kullanima hazir enjektoriin basligini ¢ikarin. Sulandirma ignesini (uzun
i
‘ temiz bir ylizeye koyun ve igneye dokunmaktan kaginin.

Enjeksiyonluk ¢6zeltinin hazirlanmasi:
2. FOSTIMON® igeren flakonun aliiminyum miihriinii ¢ikarin ve kauguk
;i\ tipay1 alkollii pamukla temizleyin.

3. Coziicli iceren kullanima hazir enjektorii elinize alin. Coziicli igeren
enjektoriin ucundaki igneyi kaucguk tipadan gecirerek flakona sokun ve
biitlin ¢oziiciiyii flakona yavas yavas enjekte edin.

i gf Enjektor haznesinden pistonun yanlishikla c¢ekilmesini Onlemek ve
(Z? enjeksiyon sirasinda enjektoriin tutulmasini diizeltmek amaciyla enjektore
geri kagis kilidi eklenmistir.

CALKALANMAMALIDIR, ancak toz ¢oziilene kadar kopiik olusumuna
mani olacak sekilde iki elin arasinda nazik bir sekilde dondiiriilmelidir.
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4. Toz genellikle hemen ¢ozunir. Gerekirse flakonu, toz tamamen
cozlinene kadar ellerinizin arasinda koplirmemesine dikkat ederek hafifce
cevirerek karistirin. Flakondaki ¢ozeltiyi enjektdre ¢ekin. Biitiin ¢ozeltiyi
aldigiizdan emin olun.

Subkutan uygulama:

Calisma ignesini enjektorden ayirin ve enjektore ambalaj i¢inde yer alan
subkutan tip igne ucunu yerlestirin.

Enjektorii igne ucu yukariya gelecek sekilde dik tutarak, hava
kabarciklarimin iiste birikmesi i¢in enjektorii hafifge vurun. Hava
kabarciklarim disar1 atmak igin pistonu hafifge ittirin. Ignenin ucunda
¢Ozelti damlas1 belirdiginde s6z konusu hava atilmis olacaktir.

Enjektordeki FOSTIMON® miktarim1 doktorunuzun size belirttigi sekilde
ayarlaym.

Doktorunuz ya da saglik ekibi size FOSTIMON® u nereye (6rn: karn,
uyluklar) enjekte edebileceginiz ile ilgili bilgi vermis olmalidir.

Enjeksiyon i¢in secilen alani alkollii pamukla silin. Deriyi parmak
uclarinizla kistirin ve igneyi 45-90 derecelik a1 ile kistirdiginiz deriye
batirin. Pistonu agir agir ittirerek enjektor icindeki tiim ¢dzeltiyi enjekte
edin.

Dikkat: Damariniza enjekte etmeyin.

Igneyi hizlica geri ¢ekin ve enjeksiyon yerini alkollii pamukla silin.

Kullanilmamaisg ¢ozelti atilmalidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:
FOSTIMON® ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

FOSTIMON® 65 yas iizeri hastalarda kullanilmaz.

Ozel kullanim durumlan

Ozel kullanimi yoktur.

Eger FOSTIMON® 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSTIMON® kullandiysaniz:

FOSTIMON®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FOSTIMON®’u kullanmay1 unutursaniz:

[lacimizi uygulamayr unutursamz, bir sonraki uygulamanmizi zamaninda yaparak
uygulamaya devam ediniz. Ust iiste atladigmiz uygulamalar varsa, doktorunuzu uyarimiz.
Bu durum tedaviye yeniden baglamanizi gerektirebilir.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FOSTIMON® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge FOSTIMON®un dozunu azaltmaymiz ya da

tedaviyi durdurmaymiz. FOSTIMON® tedavisini durdurmak, tedaviye yeniden
baslamanizi gerektirebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi FOSTIMON®un da, igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde, yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FOSTIMON® kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok Seyrek ( 10000 hastanin 1’inden az gorulebilir)

e Hafif sistemik alerjik reaksiyonlar (6rn: kizart1, dokiintii, ylizde sisme),
e Tromboembolizm (Kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi nedeniyle olusan
tikanma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (agri, kizariklik, hematom)
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin ( 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Bagagrisi

Kabizlik, karin sigkinligi

Idrar kesesi (mesane) iltihabi (Sistit)

Over hiperstimulasyon sendromu (Yumurtaligin agir1 ¢aligmasi)

Eklemlerde agr1 (artralji)

Enjeksiyon yerinde agri
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Yaygin olmayan ( 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)

e Hipertiroidizm (Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla tretilmesi)
Duygu durum degisiklikleri

Halsizlik, bas donmesi

Dispne (Nefes darligi, nefes almada guic¢lik), epistaksis (Burun kanamast)
Bulanti, kusma, karin agrisi, hazimsizlik

Eritem (Deri tizerinde olusan kizariklik), kasinti

Memelerde blylme, memelerde agri, sicak basmasi

Yorgunluk

e Uzayan kanama zamani

Ayrica erkeklerde hCG ile kullanimina bagli olarak;

Yaygin ( 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Kilo alimi

Seyrek (1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir)
e Akne (Sivilce)
e Jinekomasti (meme biylmesi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerim raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilagc Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. FOSTIMON®’un saklanmasi

FOSTIMON®'U cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.

Hazirlanan ¢6zelti bulanik gériinlimdeyse ya da ¢6ziinmeyen maddeler igeriyorsa flakon
kullanilmamal1 ve atilmalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz FOSTIMON® U sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin  veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
FOSTIMON® 'u kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSTIMON®u
kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

IBSA Tlac San. ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Astoria A Kule

Kat: 16 Daire: 1602 Esentepe-Sisli / Istanbul

Uretici:
Flakon igin:
IBSA Institut Biochimique SA, Lamone /isvigre

Cozucu iceren kullanima hazir enjektor icin:
IBSA Farmaceutici Italia S.R.L. Lodi/italya

Bu kullanma talimat......... tarihinde onaylanmistir.
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