LEKARNICI
ZAZIVOT

Dilectio Det honorabilis sapientia.

repugnantnych liec¢iv

Lekarnici za zivot —
Slovensko, o .z.
ICO: 51957175
Rabcianska 614

029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Register svedomiu

@ Napomaha v FOSTIMON HP 75 IU plv iol 10x75 IU+10x1 ml @ Vydat len

umelému
oplodneniu

solv. (liek.inj.skl.+striek.inj.napl.)

pri vaznych
diagnézach

Dispenza?ny protokol 4.B - pripravky na ovarialnu stimulaciu

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:

2019-06-02 07:51:37
1710

Registracné informacie:

Aplikacna forma:
Registracné cislo
produktu:

Koéd statnej autority
(SUKL):

ATC klasifikacia lll.
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Vydaj:

V SR od:

Cena orientacne [€]:

prasok a rozpustadlo na injekény roztok

56/0379/97-S

7963A

HLGO3G - Gonadotropiny a iné stimulancia ovulacie

HLGO3GA - Gonadotropiny

v Aktivny
* Viazany
08/1997



/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article
/data/7/2/72aaae60-2aab-485c-a15e-944ec70c842b/lzz.sk/web/component/content/article

Lekarnici za Zivot —

q N o Slovensko, o .z.
L;f%%fl\gg Register svedomiu 160: 51957175
, o e Rabcianska 614
Dilectio Det honorabilis sapientia. repugnantnyCh lleCIV 029 43 Zubrohlava

https://1zz.sk

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Nazov lieku
FOSTIMON HP 75 1U
FOSTIMON HP 150 IU
FOSTIMON HP 225 U
FOSTIMON HP 300 IU

prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie
FOSTIMON HP 75 I1U

Jedna injekcna liekovka obsahuje 75 U urofolitropinu (folikuly stimulujdci hormén
FSH): 1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 75 IU, 150 IU, 225 IU, 300 IU, 375 IU
alebo 450 IU urofolitropinu, ak sa 1, 2, 3, 4, 5 alebo 6 liekoviek rekonstituuje v 1 ml
rozpustadla.

FOSTIMON HP 150 IU

Jedna injekc¢na liekovka obsahuje 150 IU urofolitropinu (folikuly stimulujdci hormén
FSH): 1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 150 IU, 300 IU alebo 450 U
urofolitropinu, ak sa 1, 2 alebo 3 liekovky rekonstituujd v 1 ml rozpustadla.

FOSTIMON HP 225 U

Jedna injekcna liekovka obsahuje 225 U urofolitropinu (folikuly stimulujdci hormon
FSH): 1 ml rekonsStituovaného roztoku obsahuje 225 IU alebo 450 IU urofolitropinu, ak
sa 1 alebo 2 liekovky rekonstituuju v 1 ml rozpustadla.



FOSTIMON HP 300 IU

Jedna injekcna liekovka obsahuje 300 IU urofolitropinu (folikuly stimulujdci hormén
FSH): 1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 300 IU urofolitropinu.

Specificka in vivo aktivita je rovnaka alebo vy$sia ako 5000 IU FSH na mg proteinu.
Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: FOSTIMON HP obsahuje sodik.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Prasok je biely lyofilizovany a rozpustadlo je cire a bezfarebné.

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie
Sterilita u zien

* Anovuldacia (vratane syndrému polycystickych ovarii, Polycystic Ovary
Syndrome - PCOS) u zien, ktoré nereagovali na lieCbu klomiféncitratom.

* Riadend ovarialna hyperstimuldcia na indukciu rastu viacpocetnych folikulov v
lieCebnych programoch asistovanej reprodukcie ako je in vitro fertilizacia (IVF),
intratubuldrny prenos gamét (GIFT) a intratubularny prenos zygét (ZIFT).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Liecba liekom FOSTIMON HP ma zacat pod dohladom lekdra, ktory ma skusenosti s
lieCbou problémov neplodnosti.

V odpovedi vajeCnikov na exogénne gonadotropiny existuju velké interindividudlne a
intraindividudlne rozdiely. Preto nemozno stanovit jednotnu davkovaciu schému.
Davka sa preto mé stanovit individualne, v zavislosti od odpovede ovérii. To si
vyzaduje ultrazvukové vysSetrenia a monitorovanie hladin estradiolu.

Anovuléacia (vratane PCOS):

Cielom lieCby liekom FOSTIMON HP je vyvin jediného zrelého Graafovho folikulu, z



ktorého sa po podani ludského choriogonadotropinu (hCG) uvolni vajicko.

FOSTIMON HP sa podava denne vo forme injekcie. U menstruujlcich pacientok ma
lie¢ba zacat pocas prvych 7 dni menstrua¢ného cyklu.

Obvyklé davkovanie sa zacina s 75 -150 IU FSH denne a davka sa postupne zvysSuje
podla potreby o 37,5 IU (az po 75 IU), podla individudinej odpovede pacientky
posudenej na zdklade merania velkosti folikulu ultrasonograficky a/alebo vySetrenim
hladin estrogénu, aby sa dosiahla dostato¢na, ale nie nadmerna odpoved.

Lie¢cba sa mé upravit podla individualnej odpovede pacientky, hodnoti sa na zdklade
merania velkosti folikulu ultrasonograficky a/alebo vySetrenim hladiny estrogénu.

Denna davka sa nasledne udrziava, pokial sa nedosiahne predovulacny stav. Zvycajne
7 az 14 dni lieCby postacuje sa dosiahnutie tohto stavu.

Nasledne sa podavanie lieku FOSTIMON HP ukonci a ovuldcia sa mo6ze indukovat
podanim ludského choriogonadotropinu (hCG).

Ak je pocet reagujucich folikulov prilisS vysoky alebo hladiny estradiolu stUpaju velmi
rychlo, to znamena viac ako dvojnasobné zvysSenie dennej hladiny pocas
nasledujucich dvoch alebo troch dni, je potrebné dennl davku znizit. Nakol'ko folikuly
vacsie ako 14 mm médzu viest ku gravidite, pritomnost viacerych predovulacnych
folikulov vacsich ako 14 mm prindsa riziko viacpocetnej gravidity. V takomto pripade,
aby sa zabranilo vzniku viacpocetnej gravidity, sa hCG nepodava. Pacientka ma
pouzivat bariérovi metédu antikoncepcie alebo sa méa zdrzat pohlavného styku az
pokym nezacne dalSie menstruacné krvacanie (pozri ¢ast 4.4). Liecba ma opatovne
zacCat pocas dalSieho liecebného cyklu s nizSou davkou ako v predchadzajucom cykle.

Maximalne denné davky FSH nemaju zvycajne prekracovat 225 IU.

Ak sa u pacientky po 4 tyzdnoch lieCby nedosiahne uspokojiva odpoved, cyklus sa ma
ukondit a u pacientky méa lie¢ba opatovne zacat s vysSSou Uvodnou davkou ako v
predchadzajucom cykle.

Ak sa dosiahne uspokojiva odpoved, jednorazova injekcia 5 000 az 10 000 IU hCG sa
ma podat 24 az 48 hodin po poslednej injekcii lieku FOSTIMON HP.

Pacientke sa odporuci mat pohlavny styk v den podania injekcie hCG a v nasledujuci
den.

Alternativne sa md vykonat intrauterinnd inseminacia.

Riadena ovarialna hyperstimulacia pri metdodach asistovanej reprodukcie



Znizenie Cinnosti hypofyzy za Gcelom potlacenia prudkého vzostupu endogénneho LH
a kontrola tonickych hladin LH sa teraz obvykle dosahuje podavanim agonistu
hormonu uvolnujuceho gonadotropin (agonista GnRH).

V obvykle pouzivanom protokole sa podavanie FOSTIMONU HP zacina priblizne dva
tyzdne po zacati lieCby s agonistom. Obidve lieCby pokracuju pokial sa nedosiahne
primerany vyvoj folikulu. Napriklad po dvoch tyzdnoch znizenia Cinnosti hypofyzy
pomocou agonistu, sa pocas nasledovnych 7 dni podava 150 -225 IU FOSTIMONU HP.
Davka sa neskér upravi primerane k reakcii pacientky vzhladom na reakciu vajecnika.

Alternativny protokol superovulacie zahfha podavanie 150 -225 IU FSH denne, ktory
zaCina na 2. alebo 3. den menstruac¢ného cyklu. LieCba pokracuje az pokial sa
nedosiahne primerany vyvoj folikulu (potvrdi sa sledovanim sérovej koncentréacie
estrogénu a/alebo ultrazvukovym vysSetrenim) s davkou upravenou podla odpovede
pacientky (zvycajne nie vysSSou ako 450 IU denne). Primerany vyvoj folikulu sa
zvycCajne dosiahne priblizne na 10. den lieCby (5 - 20 dni).

Ak sa dosiahne uspokojiva odpoved, poda sa jednorazova injekcia s 5000 IU az 10000
IU hCG 24 az 48 hodin po poslednej injekcii FOSTIMONU HP s cielom indukovat
zaverecné dozrievanie folikulu.

Odber oocytu sa robi o 34 - 35 hodin.
Pediatricka populacia

Pouzitie sa netyka pediatrickej populacie.

Sposob podavania

FOSTIMON HP je uréeny na subkutdnne a intramuskularne podavanie.
PraSok sa ma rekonstituovat bezprostredne pred pouzitim v prilozenom rozpustadle.

Aby sa zabranilo bolestivej injekcii a minimalizoval sa Unik z miesta podania injekcie,
FOSTIMON HP sa mé podavat pomaly subkutanne. Miesto subkutadnnej injekcie sa mé
menit, aby sa zabrénilo vzniku lipoatrofie. Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Subkutdnnu injekciu si moéze pacientka aplikovat sama za predpokladu, Zze bola
poucena lekdrom a presne dodrzuje jeho odporucania.

4.3 Kontraindikacie

* precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v



Casti 6.1

* zvacSenie vajecnikov alebo vznik cysty, ktord nie je nasledkom syndrému
polycystickych ovarii

* gynekologické krvacanie z neznamej priciny

* karcindm vajecnikov, maternice alebo prsnikov

nadory hypotalamu alebo hypofyzy.

FOSTIMON HP je kontraindikovany, ak nie je mozné dosiahnut G¢innU odpoved, ako
napriklad v pripade:

® primarnej poruchy vajecCnikov
* malformacii pohlavnych organov nekompatibilnych s graviditou
* fibroidnych nadorov maternice nekompatibilnych s graviditou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Injekciu FOSTIMONU HP si m6zu samostatne podavat len zaskolené a dobre
informované pacientky. Skoér ako si pacientka za¢ne samostatne podavat injekciu,
musi sa jej ukazat ako a kam sa podava subkutanna injekcia a ako sa pripravuje
injek¢ny roztok. Prvu injekciu FOSTIMONU HP si mé pacientka podat pod priamym
dohladom lekara.

Obzvlast u pacientok so zndmou precitlivenostou na gonadotropiny sa méze vyskytnut
anafylaktickd reakcia. Tymto pacientkam mé prvu injekciu FOSTIMONU HP podat
lekdr, pricom musi mat v dostupnosti zariadenie na kardiopulmondlnu resuscitaciu.

Pred zacatim liecby je u oboch partnerov potrebné vysetrit fertilitu, pricom treba
zohladnit aj

pripadné kontraindikacie gravidity. Okrem toho je potrebné osobitne vyludit
hypotyredzu,

hypofunkciu kéry nadobliciek, hyperprolaktinémiu a nadory hypofyzy alebo
hypotalamu a v pripade ich potvrdenia sa im ma poskytnut vhodna Specifickd liecba.

Mnohopocetnd gravidita

U pacientok, ktoré sa podrobuju metédam asistovanej reprodukcie sa riziko
mnohopocetnej gravidity spaja hlavne s po¢tom transferov embryi.

U pacientok, ktoré podstupuju indukciu ovulacie, je zvySeny vyskyt mnohopocetne;j
gravidity a pérodov v porovnani s prirodzenym pocatim. Vo vacsine mnohopocetnych



gravidit ide o dvojcata.

Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca starostlivo
sledovat odpoved ovarii.

Na minimalizaciu rizika vzniku mnohopocetnej gravidity sa odporuca vykonavat
ultrazvukové vysetrenia. U pacientok, ktoré nemaju ovuléciu, je riziko mnohopocetnej
gravidity zvysené pri viac ako 3 folikuloch s priemerom 15 mm alebo viac. V takomto
pripade sa odporuca prerusit cyklus alebo zamietnut podavanie hCG.

Neziaduca ovarialna hyperstimulacia

Pri lieCbe Zien je potrebné pred lieCbou a v pravidelnych intervaloch pocas lieCby
ultrasonograficky merat rast folikulov a stanovovat hladiny estradiolu. Okrem rastu
velkého poctu folikulov, m6zu hladiny estradiolu stUpat velmi rychlo, to znamena viac
ako dvojndsobné zvysenie dennej hladiny pocas dvoch alebo troch po sebe
nasledujucich dni a mo6zu dosiahnut nadmerne vysoké hodnoty. Diagndza ovarialnej
hyperstimuldcie sa mo6ze potvrdit ultrasonograficky. Ak dojde k tejto neziaducej
ovarialnej hyperstimulacii (teda nie je sulastou riadenej ovaridlnej hyperstimulécie v
programoch asistovanej reprodukcie), podavanie FOSTIMONU HP treba prerusit. V
takom pripade sa treba vyhnut otehotneniu, hCG sa nepodava, pretoze okrem
viacpocetnej ovulacie by to mohlo mat za nasledok vznik ovaridlneho
hyperstimulac¢ného syndrému (OHSS). Klinické priznaky a prejavy mierneho
ovaridlneho hyperstimula¢ného syndrému st abdomindlna bolest, nauzea, hnacka,
mierne az stredné zvacsenie vajecnikov a ovarialnych cyst. Zriedkavo sa vyvinie
zdvazny ovaridlny hyperstimulac¢ny syndrém, ktory moéze viest k ohrozeniu zivota.
Tento je charakterizovany obrovskymi ovaridlnymi cystami (ndchylnymi k ruptudre),
ascitom, Casto je pritomny hydrothorax a prirastok hmotnosti. V zriedkavych
pripadoch vacsinou v spojeni s OHSS sa m6ze vyskytnit vendzna alebo arteridlna
tromboembdlia (pozri Cast 4.8).

Pri ART je zvySené riziko OHSS pri hladinach sérového estradiolu >5000 pg/ml a/alebo
18 alebo viac folikuloch s priemerom 11 mm alebo viac. V tomto pripade sa musi hCG
podavat opatrne, a ak je to potrebné, zamietnut podavanie.

Potrat

Incidencia spontannych potratov je vySSia u pacientok, ktoré su lieCené FSH ako v
beznej populacii, ale je porovnatelna s incidenciou potratov vyskytujlcou sa u zien s
inymi poruchami plodnosti.

Mimomaternicova gravidita



Nakolko neplodné zeny v programoch asistovanej reprodukcie a hlavne IVF maju
¢asto tubarne abnormality, moéze byt u nich vyssie riziko mimomaternicovej gravidity.
Preto je potrebné vcasné ultrazvukové vySetrenie na potvrdenie intrauterinnej
gravidity.

Nadory reprodukéného systému

Pozoroval sa vznik nadorov na ovariach a v inych reprodukcnych organoch, tak
benignych ako

i malignych u zien, ktoré sa podrobili viacnasobnym lieCebnym schémam v terapii
neplodnosti. Dosial vSak nie je dokdzané, Ci lieCba gonadotropinmi zvysuje riziko
tychto nadorov u neplodnych zien.

Kongenitalne malforméacie

Vyskyt kongenitdlnych malformacii po metdédach asistovanej reprodukcie méze byt
vySSi ako po spontannom oplodneni.

Toto méze byt v dosledku rozdielov v charakteristike rodiCov (napr. vek matky,
charakter

spermii) a v dosledku zvySeného rizika viacndsobnych gravidit.
Tromboembolické prihody

Zeny s celkovo rozpoznanymi rizikovymi faktormi pre tromboembolické prihody, ako
je osobnd alebo rodinna anamnéza, zavazna obezita (BMI >30 kg/m2) alebo
trombofilia, mé6zu mat zvysSené riziko venéznych alebo arteridlnych
tromboembolickych prihod, pocas alebo po lieCbe s gonadotropinmi. U tychto zien, sa
musia prinosy podavania gonadotropinov zvazit oproti rizikdm (pozri ¢ast 4.8).

Infekéné ochorenia

Ak sa poddavaju lieky, ktoré su pripravované z ludského mocu, nie je mozné Uplne
vylucit moznost prenosu infekénych agensov.

To sa tyka tiez nezndmych alebo objavenych virusov a inych patogénov.

Avsak riziko je limitované pocas procesu extrakcie/purifikdcie, ktory zahfha kroky
inaktivacie/odstranenia virusov. Tieto kroky boli validované za pouzitia virusovych
modelov, konkrétne virusu HIV, herpesvirusu a papilomavirusu.

Klinické skusenosti dodnes nepreukdazali u liekov s obsahom folitropinov prenos virusu



v suvislosti s podavanim gonadotropinov extrahovanych z l'udského mocu.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v 1 ml, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢né Studie s pouzitim FOSTIMONU HP u ludi. | ked nie
su klinické skUsenosti, oCakava sa, Zze sUbezné pouzivanie FOSTIMONU HP a
klomiféncitrdtu moze zosilnit folikularnu odpoved.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
FOSTIMON HP nie je indikovany pocas gravidity a laktacie.

Nebolo hlasené Ziadne teratogénne riziko po riadenej ovarialnej stimulacii v klinickom
pouzivani s urinarnymi gonadotropinmi. Dodnes nie suU k dispozicii iné relevantné
epidemiologické Udaje.

Stldie na zvieratach nepreukézali teratogénny u¢inok.
Dojcenie

Pocas laktacie, m6ze sekrécia prolaktinu poukazovat na slabl odpoved na ovaridlnu
stimulaciu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neboli vykonané Ziadne Studie o Ucinkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

Avsak nie je pravdepodobné, Zze by mal FOSTIMON HP vplyv na schopnost pacientky
viest vozidld a obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

NeZiaduce u¢inky (NU) hldsené v klinickych sktsaniach s FOSTIMONOM HP sG uvedené
v tabulke nizSie podl'a orgdnového systému a frekvencie. Vacsina prihod bola miernej
az stredne zavaznej intenzity.

V rédmci kazdej triedy orgdnového systému, st NU zoradené podla frekvencie, reakcie
s najvyssou frekvenciou su uvedené ako prvé, podla nasledujlcej konvencie:



velmi Casté (=1/10); casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100);
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); velmi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nie je
mozné urcit z dostupnych Udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky zoradené podla klesajucej

zavaznosti.

Iné neziaduce Ucinky, ktoré mézu byt spajané s pouzivanim gonadotropinov ako je

FSH, pozri Cast 4.4.

Trieda organovych systémov
podla databazy MedDRA

Poruchy endokrinného systému

Psychické poruchy

Poruchy nervového systému

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestindlneho
traktu

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Poruchy obliciek a mocovych
ciest

Frekvencia

Menej Casté

Menej Casté

Casté

Menej Casté

Menej Casté

Casté

Menej Casté

Menej Casté

Menej Casté

Neziaduca liekova reakcia
(preferovany termin
MedDRA)

Hypertyredza

Kolisanie nalady

Bolest hlavy

Letargia, zavrat

Dyspnoe, epistaxa

Zapcha, abdominalna distenzia

Nauzea, bolest brucha,
dyspepsia

Vyrazka, svrbenie

Cystitida
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