FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fostimon Set

225 IE, 300 IE Pulver och vatska till injektionsvatska
urofollitropin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fostimon Set ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fostimon Set
3. Hur du anvander Fostimon Set

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fostimon Set ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fostimon Set ar och vad det anvands for

® Fostimon Set anvands for att astadkomma agglossning hos kvinnor som inte har agglossning och
som inte svarat pa annan lakemedelsbehandling (klomifencitrat).

® Fostimon Set anvéands for att utveckla flera folliklar (3ggblasor), och darmed flera agg, hos kvinnor
som genomgar assisterad befruktning.

Urofollitropin ar ett mycket rent humant follikelstimulerande hormon (FSH) som tillhér en grupp av
lakemedel som kallas gonadotropiner.

Detta lakemedel ska endast anvandas under lakares dverinseende.
Urofollitropin som finns i Fostimon Set kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Fostimon Set

Anvand inte Fostimon Set om du har nagot av foljande tillstand:

Innan behandlingen pabdrjas ska din och din partners fruktsamhet utvarderas.

® forstoring av aggstockarna eller cystor pa aggstockarna som inte orsakats av hormonell stérning (
polycystiskt ovariesyndrom)

blédningar, dar orsaken inte ar kand

elakartad tumor i aggstockarna, livmodern eller brosten

avvikande svullnad (tumér) i hypofysen eller hypotalamus (hjarnan)

om du ar allergisk mot urofollitropin eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).

Detta ldkemedel ska inte anvandas vid tidig menopaus, missbildning av kdnsorganen eller vid vissa tumdrer
i livmodern som skulle géra en normal graviditet omajlig.

Varningar och forsiktighet

Tala om for din Iakare om du fatt allergiska reaktioner av liknande mediciner. Hittills har inga allergiska
reaktioner rapporterats i samband med Fostimon Set.

Den har behandlingen 6kar din risk for att utveckla ett tillstand som kallas ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (OHSS), (se avsnittet Eventuella biverkningar). Om hyperstimulering av
aggstockarna uppkommer, ska behandlingen avbrytas och graviditet undvikas. Forsta tecken pa ovariell
hyperstimulering ar smarta i den nedre delen av buken samt illamaende, krékningar och viktékning. Om
dessa symtom uppkommer, ska du snarast kontakta din lakare. | allvarliga, men sallsynta fall av ovariellt
hyperstimuleringssyndrom kan aggstockarna bli forstorade och vatska kan ansamlas i buken eller
brésthalan.

Lakemedlet som anvands for att astadkomma den slutliga frislappningen av fardigt utvecklade dgg
(innehaller humant koriongonadotropin-hCG) kan 6ka risken for OHSS. Det ar darfor inte tillradligt att
behandlas med hCG nar OHSS har bérjat utvecklas och du bér inte ha samlag pa minst 4 dagar, aven om du
anvander en barriarpreventivmetod.

Det bér uppmarksammas att missfall ar vanligare hos kvinnor med fertilitetsproblem an 6vriga
befolkningen.

Hos patienter som genomgar ovulationsstimulering dkar forekomsten av flerbérd eller flerbarnsfodsel
jamfort med naturlig befruktning, men kan minimeras genom att rekommenderad dos anvands.

Kvinnor med skadade &ggledare har en nagot 6kad risk fér utomkvedshavandeskap.

Flerbord och egenskaper hos foraldrarna som genomgar fertilitetsbehandling (t ex moderns alder,
spermiekvalitet) kan sattas i samband med en dkad risk fér medfédda missbildningar.

Behandling med Fostimon Set kan, precis som sjalva graviditeten, oka risken att fa trombos. Trombos &r
bildandet av en blodpropp i ett blodkarl, oftast i vener i benen eller lungorna.

Diskutera detta med din ldkare, innan du pabdérjar behandling, sarskilt:

® om du redan vet att du har en 6kad risk att fa blodpropp
® om du eller ndgon annan i din narmaste familj, har haft en trombos
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® om du har kraftig dvervikt.

Detta ldkemedel framstalls fran humant urin. Risken for éverforing av smittsamma dmnen, som kan orsaka
infektioner eller sjukdom, kan inte helt uteslutas. Denna risk begransas genom anvandning av
tillverkningsmetoder som inkluderar borttagning av virus, i synnerhet HIV, herpesvirus och papillomavirus.
Det har inte rapporterats nagra fall av virussmitta.

Andra ladkemedel och Fostimon Set

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Fostimon Set ska inte anvandas om du ar gravid eller ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fostimon Set innehaller natrium

Detta Iadkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs ar nast intill natriumfritt.

3. Hur du anvander Fostimon Set

Dosering och behandlingens ldngd:
Anvand alltid detta Idkemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Kvinnor som inte har édgglossning och har oregelbundna menstruationer eller inte har menstruation:

Om du har menstruation bor behandlingen pabdrjas inom de férsta 7 dagarna efter att menstruationen
bérjat (menstruationscykelns férsta 7 dagar).

Du far en injektion varje dag, under huden (subkutant).

Vanlig startdos ar 75-150 IE FSH (Fostimon Set) varje dag. Vid behov kan denna dos 6kas med 37,5-75 IE
med 7 eller foretradesvis med 14 dagars intervall for att uppna Iampligt behandlingssvar.

Maximal daglig dos ar vanligtvis inte hogre an 225 IE.

Om din lakare inte ser nagon effekt efter 4 veckors behandling, kommer behandlingscykeln att avbrytas. |
nasta cykel kommer din lakare att forskriva en behandling med hégre startdos an i féregaende cykel.

For att framkalla slutlig follikelmognad och agglossning nar tillracklig effekt uppnatts (tillracklig tillvaxt av
aggblasorna), ges en injektion av ett annat lakemedel (innehallande hormonet hCG). Detta sker 24-48
timmar efter den sista Fostimon-injektionen. Du rekommenderas att ha samlag samma dag som hCG-
injektionen ges och aven dagen darpa.

Om effekten blir for kraftig ska behandlingen avbrytas och hCG kommer inte att ges (se Eventuella
biverkningar). | nasta cykel kommer din lakare att forskriva en dos som ar lagre &n den i féregaende cykel.

Kvinnor som genomgar ovariell stimulering fér multipel follikelutveckling fére in vitro-fertilisering eller
annan assisterad reproduktionsteknik:
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Alternativ 1. Om du har menstruation:

Behandlingen bor pabdrjas 2 eller 3 dagar efter att menstruationen bérjat (dag 2 till 3 i
menstruationscykeln).

Du far en injektion under huden (subkutan injektion) per dag.

Vanlig startdos for 6verstimulering av aggstockarna ar 150 -225 IE Fostimon Set varje dag. Behandlingen
fortsatter med en dos som ar anpassad efter hur du reagerat pa behandlingen, tills lamplig
follikelutveckling har uppnatts. Detta uppnas i genomsnitt pa den tionde behandlingsdagen (kan variera
fran 5 till 20 dagar) och kontrolleras med blodprov och/eller ultraljudsundersékning.

Maximal daglig dos ar vanligtvis 450 IE.

Nar tillfredsstallande follikelmognad har uppnatts ges en injektion av ett annat lakemedel for att framkalla
slutlig follikelmognad. Detta lakemedel innehaller upp till 10 000 IE humant koriongonadotropin (hCG). Det
ges 24-48 timmar efter den sista Fostimon Set-injektionen.

Aggceller kommer att uppsamlas ca 35 timmar senare.

Alternativ 2. Vid anvandning av gonadotropinfrisattande hormonagonist (GnRH-agonist), ges Fostimon Set
ca 2 veckor efter det att behandlingen med GnRH-agonisten pabdrjats. Bada behandlingarna fortsatter tills
lamplig follikelutveckling uppnatts. Fostimon Set-behandlingen ges som en subkutan injektion per dag.
Exempel: Efter 2 veckors behandling med GnRH agonist ges 150-225 IE Fostimon Set under de féljande 7
dagarna. Darefter anpassas dosen efter svaret fran aggstockarna.

Hur Fostimon Set ska ges:
Fostimon Set ges som subkutan (under huden) injektion. Varje flaska ar endast avsedd fér
engangsanvandning och I6sningen ska ges omedelbart efter beredningen.

Efter Iamplig traning kan lakaren be dig sjalv injicera Fostimon Set.
Férsta gangen ska lakaren:

- 1ata dig 6va pa hur man gar tillvaga for att ge subkutan injektion,
- visa dig lampliga injektionsstallen pa kroppen,

- visa hur du bereder injektionslésningen,

- noga visa hur du bereder ratt dos av injektionsldsningen.

Las noga nedanstdende instruktioner innan du sjalv injicerar Fostimon Set:

Beredning och injicering av Fostimon Set, genom att anvénda 1 pulverflaska

L6ésningen ska beredas precis innan injektionen. Flaskan ar for engadngsbruk. Lakemedlet maste beredas
under sterila férhallanden.

Fostimon Set far endast beredas med den medféljande spadningsvatskan.

Forbered en ren arbetsyta och tvatta handerna innan I6sningen bereds. Det ar viktigt att handerna och de
redskap du anvander ar sa rena som mojligt.

Lagg foljande utrustning pa den rena arbetsytan:

2 bomullssuddar fuktade med alkohol (finns ej i forpackningen)
1 injektionsflaska med Fostimon Set pulver

1 forfylld spruta med spadningsvatska

1 injektionsnal for beredning av injektionslésningen

1 tunn injektionsnal fér subkutan injektion
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Beredning av injektionsldsning av 1 pulverflaska

Forbered injektionsldsningen:

g%

1. Ta av locket fran den forfyllda sprutan och satt pa
injektionsnalen for beredning av 16sning (lang nal).
Lagg forsiktigt sprutan pa den rena arbetsytan.
Undvik att vidréra nalen.
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2. Ta bort det fargade plastlocket fran pulverflaskan
genom att forsiktigt trycka det uppat.

Desinficera ovansidan av gummikorken genom att
torka den med en

alkoholindrankt bomullssudd

och lat torka.

3. Ta upp sprutan, avldgsna nalskyddet och spruta I3
ngsamt ut spadningsvatskan i pulverflaskan genom
mitten pa ovansidan av gummiproppen. Tryck
bestamt ner kolven for att spruta ut all spadningsvat
ska pa pulvret. P& sprutans yttersta kant sitter ett
hjalpmedel (backstopp) som férhindrar att
kolvproppen oavsiktligt dras ut ur sprutcylindern
samt underlattar hanteringen av sprutan vid injicerin
g.

SKAKA INTE, utan rulla forsiktigt injektionsflaskan
mellan handerna tills pulvret 16sts upp fullstandigt.
Undvik skumbildning.

4. Nar pulvret |6sts sig (vilket i regel sker
omedelbart), dra ldangsamt upp ldsningen i sprutan:

® Medan nalen fortfarande ar kvar, vand flaskan
upp och ned.

® Kontrollera att nadlspetsen ar under
vatskenivan.

® Dra forsiktigt i kolven for att suga upp all
Fostimon Set-l6sning i sprutan.

® Kontrollera att I6sningen ar klar och farglés.

Beredning av hogre doser, med anvandande av mer an 1 pulverflaska

Om din lakare har rekommenderat hdgre doser till dig, kan detta
uppnas genom att anvanda mer an 1 pulverflaska till en forfylld spruta med spadningsvatska.
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Vid beredning av mer &n en flaska Fostimon Set, vid slutet av steg 4, dras innehallet i den forsta
injektionsflaskan tillbaka upp i sprutan och injiceras ldangsamt in i en andra injektionsflaska. Upprepa steg 2
till 4 for den andra och efterféljande injektionsflaskor tills innehallet i det antal injektionsflaskor som
motsvarar den foreskrivna dosen ar upplést (inom gransen fér den maximala totala dosen pa 450 IE,
motsvarande maximalt sex flaskor for Fostimon Set 75 IE, tre flaskor for Fostimon Set 150 IE eller tva
flaskor for Fostimon Set 225 IE).

Lakaren kan 6ka din dos med 37,5 IE. Denna dosering kan uppnas med 0,5 ml Fostimon Set 75 IE 16sning.

For detta ska du I6sa upp innehallet i en 75 IE injektionsflaska i enlighet med steg 2 till 3 som beskrivet
ovan och dra upp halften av denna beredda 16sning (0,5 ml) tillbaka upp i sprutan i enlighet med steg 4.

| denna situation kommer du att ha tva I6sningar att injicera: den forsta upplost i 1 ml och den andra
innehallande 37,5 IEi 0,5 ml.

Bada ldsningarna ska injiceras med sina egna sprutor enligt féljande steg.

Losningen maste vara klar och farglos.

Injicera lakemedlet subkutant (under huden):
® Nar sprutan innehaller den féreskrivna dosen,
satt pa nalskyddet. Ta bort nalen fran sprutan

x och ersatt med den tunna injektionsnalen for s

I
a— C °
(] ubkutan injektion med dess nalskydd.
® Tryck den tunna nalen bestamt pa
m sprutkolven, vrid den sedan nagot for att
= sakerstalla att den sitter fast och for att
astadkomma en tat forsegling.
® Avlagsna nalskyddet. Hall sprutan med nalen
A pekande uppat och knacka férsiktigt pa sidan
av sprutan for att tvinga upp eventuella
luftbubblor till sprutspetsen.

® Tryck sedan kolven forsiktigt uppat tills en
vatskedroppe syns pa sprutspetsen.
® Injicera inte I6sningen om den innehaller
partiklar eller ar grumlig.
-

Injektionsstallet
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® L3karen eller skoterskan har redan visat dig
var du ska injicera lakemedlet. Vanliga stallen
ar laret eller nedre delen av magen under
naveln.

® Torka injektionsstallet med en alkoholindrankt
bomullssudd.

Satta i ndlen:

® Nyp ihop huden. Stick in ndlen med den andra
handen med en snabb rérelse i en vinkel av
45° till 90°.

Injicera I6sningen:

® |njicera under huden sdsom du blivit visad. Injicera inte direkt i en ven. Tryck ner kolven ldngsamt
och i jdmn takt, sa att I6sningen injiceras pa ratt satt och huden inte skadas.

Ta den tid du behdver for att injicera den volym som lakaren ordinerat. Som beskrivs under
beredningsanvisningen for I6sningen, beroende pa vilken dos som férskrivits av din ldkare, kommer du
eventuellt inte att anvanda hela mangden 16sning.

Ta bort ndlen:

® Dra snabbt ut ndlen och pressa en alkoholindrankt bomullssudd mot injektionsstallet. Massera
injektionsstallet forsiktigt medan du fortfarande bibehaller ett tryck. Det hjalper att fordela 16sningen
och minskar obehag.

Kassera allt anvant material:
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Nar du har avslutat injektionen,
kasta alla nalar och tomma sprutor i en lamplig behallare.

Om du anvant for stor mangd av Fostimon Set

Effekten av en dverdos Fostimon Set ar inte kand, men man kan férvanta en 6verstimulering av
aggstockarna (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om du anvander mera Fostimon Set an du ska, tala
med din lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Fostimon Set

Ta dosen vid nasta forutbestamda injektionstillfalle. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Fostimon Set

Sluta inte pa eget initiativ. Radgor alltid med din Idkare om du 6vervager att sluta ta detta ldkemedel.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Fostimon Set orsaka biverkningar men alla anvéandare behdver inte fa dem.

Féljande biverkning ar allvarlig och kraver omedelbar behandling om du upplever det. Du ska sluta ta
Fostimon Set och kontakta din Iakare omedelbart om féljande intraffar:

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 anvandare av 100):
® ovariellt hyperstimuleringssyndrom (se avsnitt 2 for ytterligare information)

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga (férekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare):

huvudvark

vaderspanning
forstoppning

smarta vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare):

Overaktiv skoéldkortel
humérsvangningar

trotthet

yrsel

andfaddhet

nasblod

illamaende, matsmaltningsbesvar, buksmarta
hudutslag, klada
varmevallningar

blaskatarr

bréstforstoring, brostsmarta
svart att stoppa blédning

Rodnad, sméarta och bldmarken vid injektionsstallet kan férekomma (okand frekvens).
Se avsnitt 2 for ytterligare information om risken for blodproppar, utomkvedshavandeskap,
flerbdrdsgraviditet och missfall.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fostimon Set ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25°C. Forvara den forfyllda sprutan med I6sningsmedel i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Beredd l6sning ska anvandas omedelbart.
Anvand endast Fostimon Set om vatskan ar klar. Efter beredning maste I6sningen vara klar och farglés.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar urofollitropin.

1 injektionsflaska innehaller 225 IE urofollitropin (follikelstimulerande hormon, FSH): 1 ml fardigberedd
I6sning innehaller antingen 225 IE eller 450 IE urofollitropin da respektive 1 eller 2 injektionsflaskor har
anvants for spadning i 1 ml spadningsvatska.

1 injektionsflaska innehaller 300 IE urofollitropin (follikelstimulerande hormon, FSH): 1 ml fardigberedd
|6sning innehaller 300 IE urofollitropin.

Den specifika aktiviteten in vivo motsvarar eller ar 6ver 5 000 IE FSH per mg protein.

®  Ovriga innehallsémnen &r.

Pulver: laktosmonohydrat.
Spadningsvatska: natriumklorid, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fostimon Set innehaller pulver och vatska for injektionsvatska. En uppsattning innehaller pulver i en flaska
(225 IE eller 300 IE), spadningsvatska i en forfylld spruta (1 ml), en nal for beredning och en nal for
subkutan injektion. Forpackningen innehaller 1, 5, eller 10 uppsattningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Pulvret ar vitt till gulvitt och spadningsvatskan ar klar och farglés.

Innehavare av godkannande for férsaljning och tillverkare:

IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.
Via Martiri di Cefalonia 2
26900 Lodi

Italien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetet under namnen:
Osterrike: Fostimon PFS
Belgien: Fostimon Kit
Cypern: Fostimon PFS
Danmark: Fostimon Set
Finland: Fostimon Set
Frankrike: Fostimon kit
Luxemburg: Fostimon Kit
Irland: Fostimon PFS
Nederldnderna: Fostimon Set
Norge: Fostimon Set
Spanien: Fostipur Kit
Sverige: Fostimon Set
Storbritannien: Fostimon PFS

Denna bipacksedel andrades senast 2021-11-19
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