GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

FOSTIMON PFS 225 L.E. - Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung in einer Fertigspritze

Urofollitropin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

S

Was ist Fostimon PFS und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fostimon PFS beachten?
Wie ist Fostimon PFS anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Fostimon PFS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST FOSTIMON PFS IST UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Fostimon PFS wird zur Anregung des Eisprungs bei Frauen, die keinen Eisprung haben
und auf eine andere Behandlung (z. B. mit Clomifencitrat) nicht angesprochen haben,
verwendet.

Es wird zur Forderung der Entwicklung mehrere Follikel (und somit mehrerer Eizellen)
bei Frauen, die eine Fruchtbarkeitsbehandlung erhalten, verwendet.

Urofollitropin ist ein hoch gereinigtes, menschliches, follikelstimulierendes Hormon. Es
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Gonadotropine genannt werden.

Dieses Arzneimittel muss unter Kontrolle Ihres Arztes angewendet werden.



2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON FOSTIMON PFS
BEACHTEN?

Vor Beginn der Behandlung werden Sie und Ihr Partner reproduktionsmedizinisch
untersucht.

FOSTIMON PFS DARF NICHT ANGEWENDET WERDEN,

e wenn Sie an vergroBerten Eierstocken oder Zysten, die nicht auf hormonalen Stérungen
(polyzystisches Ovarialsyndrom) beruhen, leiden.

e wenn Sie an Blutungen unbekannter Ursache leiden.

e wenn Sie an Eierstock-, Gebarmutter-, oder Brustkrebs leiden.

e Falls Sie an abnormalen Schwellungen (Tumoren) der Hirnanhangsdriise (Hypophyse)
oder des Hypothalamus (bestimmter Teil des Gehirns) leiden.

e wenn Sie allergisch gegen Urofollitropin oder einen der sonstigen Bestandteile von
Fostimon PFS sind.

Dieses Arzneimittel sollte nicht angewendet werden, wenn Begleitumstinde vorliegen, die
eine normale Schwangerschaft unmoglich machen wiirden, wie frithzeitige Menopause,
Missbildungen der Sexualorgane oder Vorliegen spezifischer Uterustumoren.

BESONDERE VORSICHT BEI DER ANWENDUNG VON FOSTIMON IST
ERFORDERLICH

Obwohl bislang keine allergischen Reaktionen auf Fostimon PFS berichtet wurden, sollten
Sie Thren Arzt informieren, wenn Sie auf dhnliche Arzneimittel allergisch reagieren.

Diese  Behandlung erhoht Thr Risiko einen als sogenanntes  ovarielles
Hyperstimulationssyndrom (OHSS) (siehe auch “Welche Nebenwirkungen sind moglich®) zu
entwickeln. Sollte eine ovarielle Hyperstimulation auftreten, muss Ihre Behandlung beendet
und eine Schwangerschaft moglichst vermieden werden. Die ersten Anzeichen einer ovariellen
Hyperstimulation sind  Unterleibsschmerzen sowie  Ubelkeit, Erbrechen und
Gewichtszunahme. Falls diese Beschwerden bei Ihnen auftreten, sollten Sie von Ihrem Arzt so
bald wie moglich untersucht werden. In schweren, wenn auch seltenen Fillen, kann es zu
einem Anschwellen der Eierstocke und einer Fliissigkeitsansammlung im Bauch- bzw.
Brustraum kommen.

Das Arzneimittel (es beinhaltet humanes Choriongonadotropin - hCG), welches den Eisprung
einleiten soll, kann die Wahrscheinlichkeit von OHSS erhohen. Deshalb ist in Féllen eines
drohenden OHSS von der Verwendung von hCG abzuraten. Weiter sollten Sie, selbst bei
Verwendung einer Kontrazeptionsmethode, zumindest 4 Tage keinen Geschlechtsverkehr
haben.

Es sollte beachtet werden, dass die Haufigkeit von Fehlgeburten bei Frauen mit
Fruchtbarkeitsproblemen hoher ist als in der Durchschnittsbevélkerung.

Fiir Patientinnen, die zur Auslosung eines Eisprungs behandelt werden, besteht ein erhohtes
Risiko fiir Mehrlingsschwangerschaften und -geburten im Vergleich zur natiirlichen



Empfingnis. Das Risiko ldsst sich jedoch minimieren, indem die empfohlene Dosierung
eingehalten wird.

Frauen mit Eileiterproblemen tragen ein geringfiigig erhohtes Risiko fiir eine Schwangerschaft
aullerhalb der Gebdrmutter (ektope Schwangerschaft).

Mehrlingsschwangerschaften und Vorbelastungen der Paare, die sich einer Fruchtbarkeits-
behandlung unterziehen (z.B. Alter der Frau, Spermienbeschaffenheit), konnten mit einem
erhohten Risiko fiir Geburtsfehler verbunden sein.

Die Behandlung mit Fostimon PFS, wie auch die Schwangerschaft selbst, kann das
Thromboserisiko erhohen. Thrombose ist die Bildung eines Blutgerinnsels in einem Blutgefal.
In den meisten Féllen passiert das in den Bein- oder Lungenvenen.
Bitte besprechen Sie das vor Behandlungsbeginn mit Threm Arzt. Besonders wenn Sie:

e Dereits wissen, dass Sie ein erhohtes Thromboserisiko haben

e oder jemand in der Familie jemals eine Thrombose hatte

e deutlich libergewichtig sind.

Dieses Arzneimittel wird aus menschlichem Urin gewonnen. Die Gefahr der Ubertragung
von Infektions- oder Krankheitserregern kann nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen
werden; jedoch wird diese durch in den Herstellungsprozess integrierte Maflnahmen zur
Entfernung von Viren, insbesondere HIV, Herpes- und Papillomviren weitestgehend
verhindert.

Es gibt keine Fallberichte iiber virale Kontamination.

Anwendung von Fostimon PFS zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fostimon PFS darf wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

FOSTIMON hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Fostimon PFS enthélt natrium.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei.



3. WIE IST FOSTIMON PFS ANZUWENDEN?

Dosierung und Dauer der Behandlung:

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Frauen, die keinen Eisprung haben und unregelmiflige oder gar keine Periode haben:

Wenn Sie Monatsblutungen haben, sollte die Behandlung innerhalb der ersten 7 Tage Ihrer
Periode (die ersten 7 Tage Ihres Menstruationszyklus) beginnen.

Es wird Thnen 1 Injektion tiglich, unter Thre Haut (subkutan) verabreicht.

Die tlibliche Anfangsdosis betrdgt 75 bis 150 I.LE. FSH (Fostimon PFS) taglich.

Diese Dosis kann, wenn notwendig, um 37,5 bis 75 L.E. in 7- oder vorzugsweise 14-
Tagesschritten erhoht werden, um die richtige Reaktion hervorzurufen.

Die maximale tégliche Dosis FSH ist tiblicherweise nicht hoher als 225 L.E.

Wenn der Arzt nach 4 Wochen Behandlung kein Ansprechen beobachten kann, wird dieser
Behandlungszyklus gestoppt. Fiir den néchsten Zyklus wird Thr Arzt eine hohere Startdosis
verschreiben.

Wenn ein gutes Ansprechen (zufriedenstellendes Follikelwachstum) erreicht ist, wird eine
Einzelinjektion eines anderen Arzneimittels (hCG) 24 bis 48 Stunden nach der letzten
Fostimon PFS-Injektion verabreicht, um die endgiiltige Follikelreifung und die Freisetzung
der reifen Eizelle zu induzieren. Sie sollten am Tag der hCG Injektion und am
darauffolgenden Tag Geschlechtsverkehr haben.

Wenn Sie zu stark auf die Behandlung reagieren, wird sie abgebrochen und hCG wird nicht
gegeben (siche ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Im Folgezyklus wird Ihr Arzt eine
niedrigere Startdosis als im vorhergehenden Zyklus verschreiben.

Frauen unter ovarieller Stimulation zur Entwicklung mehrerer Follikel vor einer In-
Vitro-Fertilisation oder anderen Assistierten Reproduktions-Techniken:

Situation 1 - Wenn Sie Monatsblutungen haben

Die Behandlung sollte 2 oder 3 Tage nach Einsetzen Threr Periode (die ersten 2 oder 3 Tage
Ihres Menstruationszyklus) beginnen.

Sie erhalten 1 Injektion pro Tag subkutan.

Die iibliche Anfangsdosis fiir die Superovulation betrdgt 150 bis 225 1L.LE. Fostimon PFS
taglich. Die Behandlung wird, mit einer an das Ansprechen Ihrer Eierstocke angepassten Dosis,
so lange fortgefiihrt bis eine hinreichende Follikelreifung erreicht ist. Gewohnlich wird dies
im Durchschnitt bis zum 10. Behandlungstag (Schwankungsbreite 5 bis 20 Tage) erreicht und
anhand von Bluttests und/oder Ultraschalluntersuchungen ermittelt.

Die maximale Tagesdosierung betragt im Allgemeinen 450 LE.



Sobald eine hinreichende Follikelreifung erreicht ist, wird Thnen eine Einzelinjektion eines
Arzneimittels, das die Follikel zur endgiiltigen Reifung bringt, verabreicht. Dieses
Arzneimittel enthélt bis zu 10.000 I.E. humanes Choriongonadotropin (hCG). Es wird 24 bis
48 Stunden nach der letzten Fostimon PFS-Injektion verabreicht.

Die Eizellen werden ca. 35 Stunden spiter entnommen.

Situation 2 - Wenn ein Gonadotropin-Releasing-Hormon(GnRH)-Agonist angewendet wird
Fostimon PFS wird ungefihr 2 Wochen nach Beginn dieser Behandlung verabreicht. Beide
Behandlungen werden so lange fortgesetzt, bis eine ausreichende Follikelreifung erreicht ist.
Fostimon PFS wird als 1 Injektion pro Tag subkutan verabreicht. So werden zum Beispiel nach
zweiwdchiger Behandlung mit einem GnRH-Agonisten, 150 bis 225 I.E. Fostimon PFS iiber
die ersten 7 Tage verabreicht. Je nach Ansprechen der Eierstocke erfolgt dann eine Anpassung
der Dosis.

Wie Fostimon PFS anzuwenden ist:

Fostimon PFS wird unter Thre Haut (auf subkutanem Weg) injiziert.
Jede Durchstechflasche darf nur einmal verwendet werden und die Injektion sollte sofort nach
der Zubereitung verabreicht werden.

Nach angemessener Beratung und Schulung kann Ihr Arzt Sie bitten, sich Fostimon
PFS selbst zu injizieren.

Beim ersten Mal muss Ihr Arzt:

- Sie liben lassen, wie Sie sich selbst eine subkutane Injektion geben

- Thnen die geeigneten Injektionsstellen gezeigt haben

- Thnen gezeigt haben, wie die Injektionslosung zubereitet wird

- Thnen erkldrt haben, wie die richtige Dosis fiir die Injektion vorbereitet wird

Bevor Sie die Fostimon PFS Injektion selbst durchfiihren, lesen Sie bitte die foleenden
Anweisungen sorgfiltig.

Wie FOSTIMON PFS unter Verwendung von 1 Pulverdurchstechflasche zubereitet und
injiziert wird:

Die Zubereitung der Losung darf erst kurz vor der Injektion erfolgen. Eine Durchstechflasche
darf nur einmal verwendet werden. Das Arzneimittel muss unter aseptischen Bedingungen
rekonstituiert werden.

Fostimon PFS darf nur mit dem in der Packung mitgelieferten Losungsmittel rekonstituiert
werden.

Bereiten Sie eine saubere Oberflidche vor und waschen Sie Thre Hiande bevor die Losung
rekonstituiert wird. Es ist wichtig, dass Ihre Hande und die Dinge, die Sie verwenden, so
sauber wie moglich sind.

Folgende Utensilien sollten auf einer sauberen Fliche bereitgelegt werden:

- zwei alkoholgetriankte Baumwolltupfer (werden nicht mitgeliefert),



- eine Durchstechflasche mit Fostimon PFS Pulver,
- eine Fertigspritze mit Losungsmittel,

- eine Nadel zur Vorbereitung der Injektionslosung,
- eine diinne Nadel fiir die subkutane Injektion

Rekonstitution der Injektionslosung unter Verwendung von 1 Pulverdurchstechflasche

Vorbereitung der Injektionslosung:

1.

Entfernen Sie die Kappe von der Fertigspritze; Setzen Sie die
Rekonstitutionsnadel (lange Nadel) auf die Spritze. Legen Sie die
Spritze vorsichtig auf die saubere Oberfldche. Vermeiden Sie die Nadel
zu beriihren.

2. Entfernen Sie die farbige Plastikkappe von der Pulverdurchstechflasche

indem Sie diese leicht nach oben driicken.
Desinfizieren Sie die Oberfliche des Gummistopfens durch Abwischen
mit einem Alkoholtupfer und lassen Sie diese trocknen.

Nehmen Sie die Spritze, entfernen Sie den Nadelschutz und spritzen Sie die
Losung langsam durch die Mitte der Oberfldche der des Gummistopfens in
die Pulverdurchstechflasche.

Driicken Sie den Kolben fest nach unten um das gesamte Losungsmittel auf
das Pulver zu spritzen.

Die auf dem Spritzenzylinder angebrachte Backstop-Vorrichtung soll
verhindern, dass der Kolbenstopfen versehentlich aus dem Spritzenkdrper
gezogen wird und die Handhabung der Injektion erleichtern.

NICHT SCHUTTELN, sondern die Durchstechflasche sanft zwischen
den Hénden rollen bis das Pulver vollig gelost ist. Vorsicht, - es soll kein
Schaum entstehen.

Sobald das Pulver gelost ist (gewohnlich geschieht das sofort), ziehen Sie

die Losung vorsichtig in die Spritze auf:

e Mit der noch eingefiihrten Nadel drehen Sie die Durchstechflasche auf
den Kopf.

e Vergewissern Sie
Flissigkeitsspiegel ist.

e Ziehen Sie den Kolben nun sanft heraus um die ganze Fostimon PFS
Losung in die Spritze aufzuziehen.

e Priifen Sie, dass die rekonstituierte Losung klar und farblos ist.

sich, dass die Nadelspitze unter dem

Zubereitung von hoheren Dosierungen unter Verwendung von mehr als

1 Pulverdurchstechflasche




Falls Thr Arzt [hnen hohere Dosierungen empfohlen hat, kann das unter Verwendung von mehr
als einer Pulverdurchstechflasche mit einer Fertigspritze mit Losungsmittel erreicht werden.

Wenn mehr als eine Durchstechflasche von Fostimon PFS rekonstituiert wird, ziehen Sie am
Ende des oben genannten Schritt 4 den rekonstituierten Inhalt der ersten Durchstechflasche
zuriick in die Spritze und spritzen ihn langsam in die zweite Durchstechflasche. Wiederholen
Sie die Schritte 2 bis 4 fiir die zweite und folgende Durchstechflaschen, bis die Inhalte der
erforderlichen Anzahl von Durchstechflaschen, entsprechend der verordneten Dosis aufgeldst
sind (innerhalb des Limits der maximalen Gesamtdosierung von 450 I.E, welches maximal
6 Durchstechflaschen von Fostimon PFS 75 I.E., maximal 3 Durchstechflaschen von Fostimon
PFS 150 L.E. oder maximal 2 Durchstechflaschen von Fostimon PFS 225 L.E. entspricht).

Ihr Arzt kann Ihre Dosis um 37,5 I.E. erh6hen, was der Hilfte einer Durchstechflasche
Fostimon PFS 75 L.E. entspricht.

Hierzu sollten Sie den Inhalt einer 75 I.E.-Durchstechflasche gemaf3 den oben beschriebenen
Schritten 2 bis 3 rekonstituieren und die Hailfte dieser rekonstituierten Losung (0,5 ml)
entsprechend Schritt 4 zuriick in die Spritze ziehen.

In dieser Situation werden Sie zwei Zubereitungen zu injizieren haben: die erste Zubereitung
in 1 ml rekonstituiert und die zweite mit einem Inhalt von 37,5 L.E. in 0,5 ml.

Beide Zubereitungen werden mit ihrer eigenen Spritze gemil3 den folgenden Schritten injiziert.

Die Losung muss klar und farblos sein.

Subkutaninjektion Ihres Arzneimittels:

Schutzkappe auf der Nadel. Entfernen Sie die Nadel von der Spritze und
ersetzen Sie sie durch die diinne Nadel einschlieBlich ihrer Schutzkappe.

o e Driicken Sie die diinne Nadel fest auf den Spritzenkorper, und drehen

Jﬂf‘ Sie sie dann leicht, um sicherzustellen, dass sie ganz aufgeschraubt ist

und eine stabile Abdichtung zu schaffen.

e Entfernen Sie die Schutzkappe von der Nadel. Halten Sie die Spritze so,
dass die Nadel nach oben zeigt und tippen Sie leicht an die Seite der
Spritze, um alle Luftblasen nach oben zu verlagern.

e Driicken Sie auf den Kolben bis Fliissigkeit an der
Nadelspitze austritt.

e Verwenden Sie die Losung nicht, wenn diese triib ist
oder Partikel enthilt.

T e Wenn die Spritze die beschriebene Dosis enthélt, befestigen Sie die
1

Die Injektionsstelle:
e Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird IThnen bereits eine
Empfehlung gegeben haben, wo Sie die Injektion an Threm Korper
vornehmen sollen. Die iiblichen Stellen sind der Oberschenkel oder der
Bauch unterhalb des Nabels.
e Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.




Einfiihren der Nadel:

" | e Driicken Sie die Haut fest zusammen. Mit der anderen Hand fithren Sie
“"‘ﬂ die Nadel mit einer pfeilartigen Bewegung in einem 45° oder 90° Winkel
ein.

Injektion der Losung:

e Injizieren Sie unter die Haut wie man es Thnen gezeigt hat. Injizieren Sie nicht direkt in
eine Vene. Fithren Sie die Injektion durch indem Sie den Kolben langsam und
kontinuierlich driicken, sodass die Losung korrekt injiziert wird und das Hautgewebe nicht
verletzt wird.

Nehmen Sie sich so viel Zeit wie Sie benétigen um das verordnete Losungsvolumen zu
injizieren. Wie in der Beschreibung der Zubereitung der Losung beschrieben, kann es
abhingig von der durch Thren Arzt verordneten Dosis vorkommen, dass nicht das gesamte
Volumen der Losung zu verwenden ist.

Entfernen der Nadel:

e Ziehen Sie die Spritze schnell heraus und driicken Sie mit einem Desinfektionstupfer
auf die Injektionsstelle. Massieren Sie die Injektionsstelle sanft indem Sie den Druck
beibehalten — das unterstiitzt die Verteilung der FOSTIMON PFS Losung und
verringert eventuelle Beschwerden.

Entsorgung aller gebrauchten Teile:

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen. (Sobald die Injektion beendet ist, sollten alle Nadeln und leeren
Spritzen in einem datfiir entsprechenden Container entsorgt werden).

Wenn Sie eine groflere Menge an FOSTIMON PFS angewendet haben, als Sie sollten

Die Wirkungen einer Uberdosis von Fostimon PFS sind unbekannt. Dennoch ist der Eintritt
eines ovariellen Hyperstimulationssyndroms zu erwarten (siche ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?*).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine groflere Menge von Fostimon PFS
angewendet haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Anwendung von FOSTIMON PFS vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung zum nichsten tiblichen Zeitpunkt fiir eine Injektion fort. Wenden
Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von FOSTIMON PFS abbrechen



Brechen Sie die Behandlung mit Fostimon PFS nicht von sich aus ab: Beraten Sie sich immer
vorab mit [hrem Arzt, falls Sie einen Behandlungsabbruch erwidgen. Wenn Sie weitere
Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel, kann auch Fostimon PFS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen sind wichtig und erfordern, wenn sie von Thnen
wahrgenommen werden, sofortige Ma3nahmen. Sie sollten die Fostimon PFS Behandlung
stoppen und sofort Thren Arzt aufsuchen, wenn folgende Nebenwirkungen auftreten:

Haufig, betrifft 1 bis 10 Anwendern von 100:

e Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (siehe Abschnitt 2 flir zusétzliche
Informationen)

Folgende Nebenwirkungen wurden auch berichtet:

Haufig, betrifft 1 bis 10 Anwender von 100:

Kopfschmerzen

Bldhungen

Verstopfung

Schmerzen an der Injektionsstelle.

Gelegentlich, betrifft 1 bis 10 Anwendern von 1.000:

Uberfunktion der Schilddriise
Stimmungsschwankungen

Miidigkeit

Schwindel

Atemlosigkeit

Nasenbluten

Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmerzen
Hautauschlag, Juckreiz,

Hitzewallungen

Harnblasenentziindung

Schwellung der Briiste, Schmerzhaftigkeit der Briiste
e Verlidngerte Blutungszeit



An der Einstichstelle kann es zu Rotungen, Schmerz und Blutergiissen kommen (Héufigkeit
nicht angegeben).

Siehe Abschnitt 2 fiir zusitzliche Informationen iiber das Risiko von Thrombosen, ektopen
Schwangerschaften, Mehrlingsschwangerschaften und Fehlgeburten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der Nebenwirkungen ernst wird
oder Sie Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen.

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST FOSTIMON PFS AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht tiber 25°C lagern. Die Durchstechflasche und die Fertigspritze mit Losungsmittel im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Durchstechflasche und der
Fertigspritze mit Losungsmittel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach der Rekonstitution ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.

Verwenden Sie Fostimon PFS nicht, falls die Lésung nicht klar erscheint. Nach der
Rekonstitution muss die Losung klar und farblos sein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.



6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Fostimon PFS enthilt

Der Wirkstoff ist
Urofollitropin

Eine Durchstechflasche enthélt 225 1.E. Urofollitropin (follikelstimulierendes Hormon FSH):
1 ml der rekonstituierten Losung enthélt entweder 225 L.E. oder 450 L.E. Urofollitropin wenn
entsprechend 1 oder 2 Durchstechflaschen in 1 ml Losungsmittel rekonstituiert werden.

Die spezifische in vivo Aktivitit ist gleich oder besser als 5.000 I.LE. FSH pro mg Protein.

Die sonstige Bestandteile sind
Fiir das Pulver: Lactose Monohydrat.
Fiir das L.osungsmittel: Natriumchloridlosung und Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Fostimon PFS aussieht und Inhalt der Packung

Fostimon PFS liegt als Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung vor.
(1 Set beinhaltet Pulver in der Durchstechflasche (225 I.E.) und Losungsmittel in einer
Fertigspritze (1 ml), eine Nadel fiir die Rekonstitution und eine Nadel fiir die subkutane
Injektion — es gibt Packungsgroflen von 1, 5 oder 10 Sets.

Das Pulver ist eine weille bis gebrochen weile Kuchenmasse. Die Losung ist klar und
farblos.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
IBSA Farmaceutici Italia S.r.l.
Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Italien

Hersteller und Chargenfreigabe:

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen (Stirke und Darreichungsform sind in allen
Léandern identisch, es dndert sich nur der Handelsname):



Osterreich: Fostimon PFS
Belgien: Fostimon Kit
Zypern: Fostimon PFS
Dénemark: Fostimon Set
Finnland: Fostimon Set
Frankreich: Fostimon Kit
Luxemburg: Fostimon Kit
Irland: Fostimon PFS
Niederlande: Fostimon Set
Norwegen: Fostimon Set
Spanien: Fostipur Kit
Schweden: Fostimon Set
Vereinigtes Konigreich: Fostimon PFS

Z.Nr.: 2-00400

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet in 27.06.2021




