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Souhrn udaju o pripravku

1. Nazev pripravku
FOSTIMON 75 m.j.
FOSTIMON 150 m.j.

2. SloZeni kvalitativni a kvantitativni
FOSTIMON 75 m.j. - Urofollitropinum (Follitropinum) 75 m.j. v jedné lahvicce
FOSTIMON 150 m.j. - Urofollitropinum (Follitropinum) 150 m.j. v jedné lahvicce

3. Lékova forma

Prasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
a) bily lyofilizat

b) ¢iry bezbarvy roztok

4. Klinické udaje

4.1. Terapeutické indikace

Lécba folikulotropinem (FSH), po které nésleduje podani lidského choriového gonadotropinu
( hCG), je urcena k vyvoldni ovulace infertilnich zen, které maji hormondlni nerovnovahu
charakterizovanou abnormalnim a pietrvavajicim zvySenim LH v poméru k FSH:

-polycysticky ovarialni syndrom,

-amenorea,

-anovulacni cyklus,

-porusend funkce Zlutého téliska (s vysokym pomérem LH : FSH).

FSH méa dobré terapeutické vysledky u pacientek, kde se ma upravit nerovnovaha LH:FSH,
protoze ptipravek neobsahuje LH.

FSH se pouziva samostatn¢ nebo spolu s hMG ke stimulaci mnohocetného rastu folikult u
pacientek zatazenych do in-vitro fertilizaénich programt (FIVETE, GIFT).

Ptipravek je uréen pro dospélé zeny.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Fostimon se pouziva jako i.m. nebo s.c. injekce. Roztok musi byt pfipraven tésné pred
pouzitim. Pro pfipravu roztoku se pouZije piiloZena ampule obsahujici rozpoustédlo.

Indukce ovulace: cilem 1é€by je pomoci individudlné stanovené davky piipravku Fostimon
urychlit zrani jednoho Graafova folikulu a poté injekci hCG vyvolat ovulaci.

Lécba zahrnuje dve faze:

1. faze: podava se 75— 150 m.j. Fostimonu denné.

Zrani folikulu je hodnoceno hormondlni kontrolou a klinickymi zkouskami. Hormonalni
kontroly zahrnuji méfeni hladiny estrogenti preferencné v krvi nebo v mo¢i. Klinické zkousky
zahrnuji hodnoceni kfivky bazalni teploty, hodnoceni cervikalniho sekretu a urceni velikosti
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folikulu ultrasonograficky. Fostimon se poddvé az do té doby, nez hladina estrogenu a velikost
folikulu ukdZze, Ze pacientka je v preovulacni fazi:

-plazmatické estrogeny 300 - 8000 pg (1,1 - 2,9 pmol) / ml,

-estrogeny v moci 50 - 140 ug ( 180 - 514 nmol) / ml,

-prumér dominantniho folikulu 18 - 22 mm,

-cervikalni index podle Inslera - 8 bodii z 12.

Fostimon se nemé podavat déle nez 10-12 po sobé& nésledujicich dn.

2. faze: jakmile je zfejmé, ze se jednd o preovulacni fazi, podé se jeden den po posledni injekci
Fostimonu 5000 az 10000 m.j. hCG . Ovulace obvykle nastoupi za 32 az 48 hodin. V ptipadé¢
selhani se poda dalsi den opét 1 injekce. Celkem by nemély byt podany vice nez 3 injekce hCG.
Pacientce musi byt doporuceno, aby pocinaje dnem pied podanim hCG az do ovulace méla
denné pohlavni styk .Vzestup basalni teploty by mél ovulaci potvrdit. JestliZze navzdory ovulaci
nedojde k ot€¢hotnéni, 1éCba mlize pokraovat podle stejného schématu jeste 2 krat.

Lécba vysokymi davkami mize pokracovat pouze v piipadé pretrvavajiciho nezdaru a za
pfisného ultrasonografického a endokrinologického sledovani. Nejvyssi davky by nemély
prekrocit 600 m.j. FSH (8 lahvic¢ek Fostimonu 75 m.j. nebo 4 lahvicky 150 m.j.).

Indukce mnohocetného folikularniho ristu behem in-vitro fertilizacniho programu:
Davka Fostimonu musi byt pfizpisobena kazdé pacientce podle vysledkli dennich
hormondlnich kontrol a echografie.

1. faze: podéava se 150 - 300 m.j. Fostimonu i.m. denn¢, zahajuje se 3. den cyklu a pokracuje se
az do dosazeni pozadované velikosti folikulu. Jestlize je Fostimon pouzit zarovenn s hMG,
musi byt jeho davky adekvatné redukovany.

2. faze: ovulace je indukovéana 5000-10000 m.j. hCG.

4.3. Kontraindikace
Pacientky musi byt peclivé vybirdny, aby bylo mozné vylou¢it vSechny piipady, kdy
onemocnéni nebo zdravotni stav nezaru¢i tspésnou 1écbu.

To je v téchto piipadech:

-gravidita,

-pfed¢asnd menopauza,

-sterilita bez poskozeni normalniho zrani folikult (napf. zplisobend tubarnim nebo cervikalnim
faktorem), kromé pacientek, které jsou zatazeny do in-vitro fertilizacniho programu,
-ovarialni cysty nezpiisobené polycystickym ovarialnim syndromem,

gynekologické krvaceni nejasného piivodu,

-hypogonadotropni ovarialni insuficience,

-hyperprolaktinemie,

-poruchy funkce stitné zlazy nebo nadledvin,

-tumory ovarii, délohy, prsu,

-tumory hypofyzy nebo hypothalamu.

Pied zahdjenim 1éCby je nutné vySetfit 1 partnera.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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FSH a hCG jsou vysoce ucinné latky. Musi byt pouZzivany opatrné a v piimétenych davkach,
abychom se vyhnuli ovaridlni hyperstimulaci a mnohocetnému tehotenstvi. JelikoZ je
pfitomnost LH v FSH extrémné nizka, riziko hyperstimulace je také velmi nizké a srovnatelné
s moznym rizikem zpiisobenym lécbou hMG. 1 ptesto by pacientky mely byt podrobeny
nejméné kazdé 2 dny béhem celé 1é¢ebné kury a 2 tydny po jejim ukonceni endokrinologickym
a klinickym vySetfenim. Tyto testy jsou sice ¢asoveé narocné, ale je to jediny mozny zpiisob, jak
obdrzet co nejlepsi vysledky. Nadmérna estrogenni reakce vyvolandé FSH obycejné
nezpusobuje piiznaky hyperstimulace. Ta se objevuje pouze po podani hCG.

Pokud davka podané¢ho hormonu vyvold nadmérnou estrogenni reakci, nebo jestlize klinické
nebo sonografické vysetfeni ukaze znamky ovarialni hyperstimulace, 1écba Fostimonem musi
byt okamzité pteruSena a hCG se nesmi podat.

Klinické zndmky ovaridlni hyperstimulace jsou:

bolesti bficha, napéti ze zvétSenych ovarii, v t€Zkych pifipadech znacna ovaridlni hypertrofie,
ascites s nebo bez peritonealniho vypotku a hemodynamické poruchy, ruptura ovarialni cysty
nasledovand peritonitidou. Ptiznaky hyperstimulace se objevuji 4.- 8. den po podéni hCG.
Proto musi byt pacientky nejméné¢ dva tydny po posledni injekci pod kontrolou. Pokud se
piiznaky podobné hyperstimulaci objevi za 3 nebo vice tydnli, mohou byt zplisobeny hrozicim
potratem nebo mimod€loznim téhotenstvim. V piipad€ hyperstimulace stfedniho stupné je
dostacujici peclivé vySetieni pacientky. Pfi ascitu a tézkych komplikacich musi byt pacientka
hospitalizovana a monitorovana.

Pied 1é¢bou gonadotropiny by mély byt pacientky informovany, ze lécba zvySuje riziko
mnohocetného téhotenstvi a spontannich potratli, ale nezvysuje riziko malformace plodu ve
srovnani s normalnim t€hotenstvim.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Klinicky vyznamné interakce nebyly popsany.

Soucasna lécba pripravkem FOSTIMON a citranem clomiphenu miize zvysit folikularni
odpovéd’, zatimco soucasnd hypofysarni desensibilizace s GnRH agonisty vyzaduje zvySeni
davky ptipravku, aby bylo dosazeno zadouci ovaridlni odpovédi.

Ptipravek nesmi byt v injekci smichan s jinymi lé¢ivy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pouzivani ptipravku v dobé te¢hotenstvi je rizikem pro plod, proto neni vhodné.

Také neni znamo, zda folikulotropin pfechazi do matetského mléka. Proto je uzivani ptipravku
u kojicich Zen kontraindikovano.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebylo pozorovéno.

4.8. Nezadouci ucinky

Nausea, vomitus, rash, zvysena citlivost prsii, lokalni iritace.

Vsechny vazné komplikace, které se mohou vyskytnout béhem lécby, jsou zptisobené ovarialni
hyperstimulaci (viz Zvlastni upozornéni).

4.9. Predavkovani

Utinky predavkovani nebyly popsané.

S5.Farmakologické vlastnosti
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Hormony, gonadotropiny

Farmakoterapeuticka skupina
ATC skupina GO3GA04

5.1. Farmakodynamické udaje

Folikulotropin (FSH) je hormon vylu€ovany gonadotropnimi bunikami pfedniho laloku
hypofyzy. Fostimon je hormonalni piipravek obsahujici vysoce &istény FSH. U¢inna slozka je
ziskdvand z moce postmenopauzalnich Zen a neobsahuje luteinizatni hormon (LH). Sekrece
FSH je u muzi permanentni, u zen periodicka, a objevuje se béhem folikularni i lutedlni faze
normalniho menstruacniho cyklu. FSH stimuluje zrdni a cCinnost bunék spojenych s
gametogenezou (Sertoliho buiiky a granul6za). V endometriu vyvolava proliferaci a umoziuje
tim implantaci a nidaci oplozeného vejce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po im. nebo s.c. injekei je FSH vylucovan ve dvou fazich. Polocas prvni faze je 4 hodiny,
zatimco polocas druhé faze je okolo 70 hodin. Vylucovani FSH ledvinami v nezménéné
biologické a imunologické formé je bezvyznamné.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
V pokusech na zvifatech bylo zjisténo, Ze podavani piipravku v te€hotenstvi miZe zplsobit
poskozeni plodu.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek
monohydrat laktosy
Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Nebyly popsany.

6.3. Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna lahvicka s gumovou zéatkou, zapertlovana - s lyofilizatem.
Ampule s rozpoustédlem — fyziologicky roztok.

Tvarovana plastikova folie, krabicka.

1 lahvicka lyofilizatu + 1 ampule rozpoustédla
10 lahvicek lyofilizatu + 10 ampuli rozpoustédla

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. Drzitel rozhodnuti o registraci
IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika

8. Registracni cislo:

54/105/98-C (Fostimon 75 m.j.)

54/106/98-C (Fostimon 150 m.j.)

9. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace
8.7.1998/12.5. 2010

10. Datum revize textu:
12.5.2010
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