KULLANMA TALIMATI

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

o Etkin madde: Her bir flakon, 150 IU urofollitropin igerir.
o Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat. Laktoz monohidrat sigir siitlinden elde
edilmektedir. Coziici ampul, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FOSTIMON® nedir ve ne icin kullanilir?

FOSTIMON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FOSTIMON® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FOSTIMON®’un saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. FOSTIMON® nedir ve ne icin kullanilir?

FOSTIMON®, etkin madde olarak gonadotropin grubundan insan folikiil uyarici hormon (FSH)
olan urofollitropin igerir.

Her flakon, 1 mL ¢oziicii ile sulandirildiginda, her bir mL’lik sulandirilmis ¢ozelti 150 TU
urofollitropin igerir.

Spesifik in vivo aktivite, her bir mg protein i¢in 5000 IU FSH’ye esit veya 5000 IU FSH’den
daha fazladir.

FOSTIMON®, etkin maddenin yer aldig1 toz igeren flakon (beyaz ve beyazimsi renkte liyofilize
toz) ve enjekte edilecek c¢ozeltiyi hazirlamak i¢in ¢oziicli (berrak ve renksiz ¢ozelti) igeren
ampulden olusan 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 icin,



e Dogurganlik tedavisi goren kadinlarda birden fazla folikiiliin (ve dolayisiyla birden fazla
yumurtanin) gelismesini saglamak i¢in kullanilir.

Bu ilag, doktorunuzun gozetimi altinda uygulanmalidir.

2. FOSTIMON®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Tedaviye baglamadan 6nce siz ve partneriniz dogurganlik acisindan muayene edilecektir.
FOSTIMON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Etkin madde olan urofollitropine (FSH) ya da FOSTIMON®’un igeriginde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa)

J Yumurtaliginizda biiylime veya polikistik over sendromuna (diizensiz adetlere neden
olabilen hormon dengesizligi) bagli olmayan kistiniz varsa
o Sebebi belirlenemeyen vajinal kanamalariniz varsa

o Ureme yolu ve organlarinda (yumurtalik, gdgiis, rahim gibi) tiimériiniiz varsa
o Hipofiz ya da beyinde (hipotalamus) tlimdriiniiz varsa

Erken menopoz, iireme organlarinda yapisal bozukluk veya rahminizde normal bir gebeligi
engelleyecek tiimor/tiimorler varsa FOSTIMON® kullaniimamalidar.

FOSTIMON®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
FOSTIMON®’a kars1 bugiine kadar herhangi bir alerjik reaksiyon bildirilmemis olsa da, benzer
ilaglara kars1 alerjik reaksiyonunuz varsa bu durumu doktorunuza séylemelisiniz.

Bu tedavi, ovaryum hiperstimiilasyon sendromu (yumurtaliklarin asir1 uyarilmast durumu)
olarak bilinen bir rahatsizligin ortaya c¢ikma riskini artirir (Bolim 4’e¢  bakiniz).
Yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmast meydana gelirse tedaviniz durdurulacak ve gebelik
durumundan kaginilacaktir. Yumurtaliklarinizin asir1 uyarilmasinin ilk belirtileri karninizin alt
bolgesinde agr1 ve bulanti (hasta hissetme), kusma ve kilo artisidir. Bu belirtiler meydana
gelirse, en kisa silirede doktorunuza muayene olmaniz gerekmektedir. Ciddi, fakat seyrek
durumlarda yumurtaliklar biiyiiyebilir ve karin veya gogiiste siv1 birikebilir.

Olgun yumurtalarin nihai salinimini  saglamak i¢in kullanilan ilag (insan koryonik
gonadotropin-hCG igerir) ovaryum hiperstimiilasyon sendromu (yumurtaliklarin = agiri
uyarilmasi durumu) olasiligini artirabilir. Bu nedenle, ovaryum hiperstimiilasyon sendromu
meydana gelen vakalarda hCG kullanilmasi 6nerilmez ve en az 4 giin siireyle prezervatif
kullanilsa dahi, cinsel iliskiye girilmemelidir.

Dogurganlik problemi yasayan kadinlarin normal popiilasyona gore diisiik yapma oranlarinin
daha yiiksek oldugu unutulmamalidir.

Yumurtlamaya (oviilasyon) yardimei olmak i¢in tedavi géren hastalarda, dogal yolla gebe
kalmaya kiyasla ¢ogul gebelik ve dogumlarin meydana gelmesi durumunda artis s6z konusudur.
Bununla birlikte, 6nerilen dozun kullanilmasiyla bu risk en aza indirilebilir.

Fallop tiipleri hasarli kadinlarda, rahim dis1 gebelik (dis gebelik) riskinde hafif oranda bir artig
s0z konusudur.



Coklu gebelikler ve dogurganlik tedavisi goren ebeveynlerin 6zellikleri (6rnegin, anne yasi,
sperm Ozellikleri) dogum kusurlari riskinin artmasiyla iligkili olabilir.

FOSTIMON® tedavisi, tipki1 hamilelik siirecinde oldugu gibi, tromboz gegirme olasiligini
artirabilir. Tromboz, bir kan damarinda, cogunlukla bacak veya akciger damarlarinda kan pihtisi
olusmas1 durumudur.

Asagidaki durumlar sizin icin gecerliyse, tedaviye baslamadan once bunlar1 doktorunuza
bildiriniz:

o Tromboz gecirme olasiliginizda artis s6z konusu ise

J Siz veya yakin aile bireylerinizden biri daha 6nce tromboz gegirdiyse

o Asirt kiloluysaniz

Bu ila¢ insan idrarindan hazirlanmistir. Enfeksiyona veya hastaliga neden olabilecek bir
organizmanin bulagma riski kesin olarak dislanamaz; bununla birlikte bu risk 6zellikle HIV,
Herpes viriis ve Papilloma viriis olmak {lizere virlisleri ortadan kaldirmak igin iiretim
prosesindeki adimlarla sinirlandirilmastir.

Herhangi bir virlis kontaminasyonu vakasi bildirilmemistir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FOSTIMON®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
FOSTIMON®, uygulama ydntemi nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOSTIMON® hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FOSTIMON® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
FOSTIMON®un ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

FOSTIMON®’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FOSTIMON®"un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarlihgmiz yok ise,
FOSTIMON® kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

FOSTIMON® ambalajinda yer alan ¢6ziicii ampul 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum icermez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Doktorunuzun tavsiyesi disinda FOSTIMON®’u diger ilaglar ile birlikte kullanmayimz.
FOSTIMON®u ayni enjektdrde diger tibbi iiriinlerle karistirarak uygulamayimiz.

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz 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 sikhig icin talimatlar:

Adet gormeyen (anoviilasyon) ve diizensiz adet goren kadinlar:
Adet oluyorsaniz, tedaviye adetinizin baglangicindan itibaren 7 giin i¢inde (adet dongiisiiniin ilk
7 giinii) baglanmalidir.

Size, deri altina (subkutan) veya kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulama yoluyla giinde 1 enjeksiyon
uygulanacaktir.

Genellikle 6nerilen baglangi¢ dozu giinliik 75 TU-150 [U’dir. Bu doz, dogru yanita ulagsmak i¢in
gerekirse 7 veya tercihen 14 giinliik araliklarla 37,5 ila 75 IU’luk dozlarda kademeli olarak
artirilabilir.

Maksimum giinliik doz genellikle 225 TU’dur.

Doktorunuz 4 haftalik tedaviden sonra bir yanit alinamadigmi gozlemlerse, tedavi kiirii
durdurulacaktir. Bir sonraki tedavi kiirii i¢in doktorunuz daha yiiksek bir baslangi¢c dozu recete
edecektir.

Iyi bir yanit elde edildiginde (folikiiliin tatmin edici sekilde biiyiimesi), size folikiiliin nihai
olgunlagmasini ve yumurtalarin salinmasini saglamak i¢in kullanilan bagka bir ilacin (hCG) tek
bir enjeksiyonu uygulanacaktir. Bu ilag, son FOSTIMON® enjeksiyonundan 24 ila 48 saat sonra
uygulanacaktir. hCG’nin uygulandigi giin ve ertesi giin cinsel iliskide bulunmaniz
gerekmektedir.

Beklenenden ¢ok daha fazla bir yanit elde edilmesi durumunda, tedavi durdurulacak ve hCG
uygulanmayacaktir (Boliim 4’e bakiniz). Sonraki tedavi kiirii i¢in doktorunuz size daha diisiik

bir baglangi¢ dozu recete edecektir.

e Dogurganhk tedavisi goren kadinlarda birden fazla folikiiliin (ve dolayisiyla birden
fazla yumurtanin) gelismesini saglamak icin kullanilir.

Durum 1 - Gonadotropin salgilayan hormon (GnRH) agonisti kullanildiginda:




FOSTIMON® tedavisine, bu tedavinin baslamasindan yaklasik 2 hafta sonra baslanacaktir. Her
iki tedavi de, yeterli folikiiler gelisim elde edilene kadar devam eder. FOSTIMON®, size deri
altina (subkutan) veya kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulama yoluyla giinde 1 enjeksiyon olarak
uygulanacaktir. Ornegin, GnRH agonisti ile iki haftalik tedaviden sonra, ilk 7 giin boyunca size
150 ila 225 TU dozlarinda FOSTIMON® uygulanacaktir. Doz daha sonra yumurtaliklarin ilaca
verdigi yanita gore ayarlanacaktir.

Durum 2 — Adet sirasinda uygulama:
Tedaviye, adetinizin baslamasindan 2 veya 3 giin sonra (adet dongiiniiziin ilk 2 veya 3. giinii)
baglanmalidir.

Size, deri altina (subkutan) veya kas i¢ine (intramiiskiiler) uygulama yoluyla giinde 1 enjeksiyon
uygulanacaktir.

Stiperoviilasyon (ayni anda ¢ok sayida yumurta olusumu) icin olagan baslangi¢ dozu her giin
150 ila 225 TU FOSTIMON® dur. Yeterli folikiiler gelisim elde edene kadar tedaviye devam
edilir ve doz yanitiniza gore ayarlanir. Bu genellikle tedavinin ortalama 10. glintinde (aralik: 5
ila 20 giin) elde edilir ve kan 6rnekleri alinarak ve/veya ultrason muayeneleri yapilarak dlgiiliir.

Maksimum doz genellikle giinde 450 1U’dur.

Yeterli folikiiler gelisim elde edildiginde, size folikiiliin nihai olgunlasmasini saglamak icin
kullanilan baska bir ilacin tek bir enjeksiyonu uygulanacaktir. Bu ilag 10.000 IU'ya kadar insan
koryonik gonadotropin (hCG) icerir. Bu ilag, son FOSTIMON® enjeksiyonundan 24 ila 48 saat
sonra uygulanacaktir.

Yumurtalar (oositler) yaklasik 35 saat sonra catlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
FOSTIMON® deri altina (subkutan) veya kas icine (intramuskiiler) uygulanmalidir. Damar
icine (intravendz) uygulanmamalidir. FOSTIMON® agizdan alinmamalidir.

Ilk uygulama doktorunuzun gdzetimi altinda yapilmalidir. Daha sonraki uygulamalar igin
doktorunuz ilacimiz1 nasil kullanacaginizi detayli olarak anlatacaktir. Enjeksiyonluk ¢ozelti
karton kutu igerisinde yer alan ¢dziicli ampul yardimiyla flakondaki tozun ¢6ziilmesi ile elde
edilir. 1 mL’lik ¢oziicii ampul ile 5 flakona kadar FOSTIMON® iiriiniiniin ¢oziilmesi
miimkiindiir.

Uygun tavsiye ve egitimden sonra doktorunuz sizden FOSTIMON®’u sizin enjekte
etmenizi isteyebilir. ilk uygulama icin, doktorunuz size;

o Kendinize deri alt1 enjeksiyon yapmak i¢in pratik yapmaniz

o Viicudunuzda kendinize enjeksiyon yapabileceginiz olasi bolgeler

o Enjeksiyon i¢in ¢ozeltinin nasil hazirlayacagini

o Dogru enjeksiyon dozunun nasil ayarlanacagi

konusunda bilgi verecektir.

FOSTIMON®u kendiniz enjekte etmeden Once, asagidaki talimatlar1 dikkatlice okuyunuz.

1 adet toz iceren flakon kullamlarak FOSTIMON® hazirlamisi ve enjeksiyonun
gerceklestirilmesi:



(Cozelti enjeksiyondan hemen 6nce hazirlanmalidir. Her bir flakon yalnizca tek kullanimliktir.
T1bbi iirlin aseptik kosullar altinda sulandirilmalidir.

FOSTIMON® yalnizca iiriiniin kutusunda yer alan ¢oziicii ile sulandiriimalidir.

Ellerinizin ve kullandiginiz malzemelerin temiz olmasi 6nemlidir. Bu nedenle 6nce ellerinizi
yikayiniz. Kullanacaginiz malzemeleri koyacaginiz alaninda temiz oldugundan emin olunuz.

Asagidaki tiim malzemeler temiz ylizeye yerlestirilir:

Iki adet alkollii mendil (kutu igerisinde yer almaz)

Bir adet FOSTIMON® tozunu igeren flakon

Bir adet ¢oziicli ampul

Bir adet enjektor (kutu icerisinde yer almamaktadir)

Enjeksiyonu hazirlamak i¢in 1 adet igne (kutu igerisinde yer almaz)
Deri alt1 enjeksiyon i¢in ince uglu bir igne (kutu ig¢erisinde yer almaz)

1 adet toz iceren flakon kullamilarak enjeksiyonluk c¢ozeltinin sulandirilmasi:

——
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1.

Coziicli ampuliin boynunda ampuliin kirilmasini kolaylastiracak
renkli kiiciik bir isaret goreceksiniz. Coziicii ampuliin ucunu
kirmadan 6nce {ist kisimda kalmis olabilecek sivinin bosaltilmasi
icin ampuliin Gist kismina hafifce vurun. Ampulii renkli kiiglik
isareti sizden uzaga bakacak sekilde tutun ve resimde gosterildigi
gibi ampuliin iist kismini kirin. A¢tigimiz ampulii temiz alana iist
kismi1 yukartya gelecek sekilde, dikey olarak koyun.

Ignenin koruyucu kapagm ¢ikarin. Sulandirma ignesini (biiyiik
igne) enjektore takin. Enjektorii bir elinizde tutarak, agtiginiz
¢oziicli ampulil alin, igneyi yerlestirin ve tim ¢oziiciiyii enjektore
cekin. Ignenin koruyucu kapagini takin. Enjektorii dikkatli bir
sekilde temiz ylizeye yerlestirin.

2.

FOSTIMON® igeren flakonun renkli plastik kapag1 yavasga yukari
dogru iterek ¢ikarin ve kaucuk tipanin {ist kismini alkollii mendille
silerek dezenfekte edin ve kurumaya birakin.

3.

Coziicii iceren enjektorii elinize alin. Coziicili igeren enjektoriin
ucundaki igneyi kauguk tipadan gegirerek toz igeren flakona sokun
ve pistonu sikica agagi bastirarak biitiin ¢oziiciiyii flakona yavas
yavas enjekte edin.

Toz genellikle hemen ¢oziiniir. Gerekirse flakonu, toz tamamen
cozlinene kadar ellerinizin arasinda kdpiirmemesine dikkat ederek
hafifce cevirerek karistirn. CALKALAMAYIN.



4.

Toz ¢oziindiikten sonra, flakondaki ¢dzeltiyi yavasca enjektore
cekin.

Igne hala takiliyken, flakonu ters ¢evirin.

Igne ucunun s1v1 seviyesinin altinda oldugundan emin olun.
Biitlin ¢ozeltiyi enjektore cekmek i¢in pistonu nazikce gekin.
Sulandirilan ¢ozeltinin berrak ve renksiz oldugundan emin
olun.

[E

Birden fazla toz igeren flakon kullanilarak daha yiiksek dozlarin hazirlanmasi
Doktorunuzun sizin i¢in daha yiiksek dozlar 6nermesi durumunda, bu, bir adet ampul ¢o6ziicii
ile birden fazla toz i¢eren flakon kullanilmasi ile elde edilebilir.

Birden fazla FOSTIMON® flakonu sulandirilirken; yukaridaki 4. adimin sonunda ilk flakonun
sulandirilmis igerigi enjektdre geri gekilir ve yavasca ikinci bir flakona enjekte edilir. ikinci ve
sonraki flakonlar icin ve regete edilen doza esdeger gerekli sayida flakon igerigi ¢oziindiiriilene
kadar (maksimum toplam doz olan 450 IU limiti dahilinde, yani maksimum 6 flakon
FOSTIMON® 75 IU veya 3 flakon FOSTIMON® 150 IU'ya karsilik gelen) 2- ila 4. adimlar
tekrarlanir.

Doktorunuz dozunuzu 37.5 IU’luk araliklarla artirabilir, bu da yarim flakon FOSTIMON® 75
[U'ya karsilik gelir.

Boyle bir durumda, 75 IU’luk flakon igerigini yukarida agiklanan 2 ve 3. adimlara gore
sulandirmali ve sulandirilan bu ¢o6zeltinin yarisim1i (0.5 mL) 4. adima gore enjektore

¢cekmelisiniz.

Bu durumda enjekte edilecek iki preparatiniz s6z konusu olacaktir: 1 mL’de sulandirilan ilk
preparat ve 0.5 mL’de 37.5 IU igeren ikinci preparat.

Her iki preparat da asagidaki adimlara gore kendi enjektorleriyle enjekte edilecektir.
Cozelti berrak ve renksiz olmalidir.

flacin subkutan (deri alt1) olarak uygulanmasi:
? e Sirnga Onerilen dozu igerdiginde, ignenin koruyucu
'

kapagimi takin. Calisma ignesini siringadan ¢ikarin ve

siringaya koruyucu kapagiyla birlikte deri alt1 enjeksiyon

" icin uygun yeni bir igne (subkutan tip) takin.

ﬂ' o Ince delikli igneyi siringa govdesine sikica bastirim,
ardindan hafifce c¢evirerek tamamen yerlestiginden emin
olun.

e Ignenin koruyucu kapagini cikarin. Siringay1 igne ucu
yukartya gelecek sekilde dik tutarak, hava kabarciklarinin
iiste birikmesi i¢in siringaya hafifce vurun.




Enjeksiyon bolgesi:

Hava kabarciklarin1 digar1 atmak icin pistonu hafifce ittirin.
Ignenin ucunda ¢ozelti damlas1 belirdiginde s6z konusu
hava atilmis olacaktir.

Herhangi bir parcacik igeriyorsa veya bulaniksa
kullanmay1n.

e Doktorunuz veya hemsireniz FOSTIMON®u viicudunuzun hangi bdlgesine enjekte
edebileceginiz ile ilgili bilgi vermis olmalidir. Bu bolgeler genellikle uyluk veya gobek
deliginin altindaki alt karin duvaridir.

e Enjeksiyon i¢in segilen bolgeyi alkollii mendille silin.

[8nenin verlestirilmesi:

Cozeltinin enjekte edilmesi:

Deriyi parmak uglarinizla sikistirin ve diger elinizle igneyi
45 veya 90 derecelik ag1 ile sikistirdiginiz deriye batirin.

e Size gosterildigi sekilde deri altina enjekte edin. DIKKAT: DAMARINIZA ENJEKTE
ETMEYIN. Pistonu yavasca ve sabit bir sekilde itin. Boylece ¢dzelti tam olarak enjekte
edilir ve cilt dokular1 zarar gérmez.

e Regete edilen ¢ozelti hacmini enjekte etmek i¢in ihtiyaciniz olan kadar zaman ayirin.
Cozeltinin hazirlanmast boliimiinde aciklandigi iizere, doktorunuzun regete ettigi doza
bagli olarak, ¢6zeltinin tamamini kullanamayabilirsiniz.

[8nenin cikarilmasi:

o Igneyi hizlica geri ¢ekin ve alkollii bir mendille enjeksiyon bdlgesine baski uygulayin.
Bolgeye hafifce masaj yapmak FOSTIMON® ¢ézeltisinin deri altinda ve rahatsizligim

giderilmesine yardimci olur.

Tim malzemelerin imha edilmesi:

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

FOSTIMON® cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanima:

FOSTIMON® 65 yas iizeri hastalarda kullanilmaz.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi



Bobrek yetmezligi olan hastalara iliskin veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalara iligkin veri mevcut degildir.

Eger FOSTIMON® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FOSTIMON® kullandiysamiz:
FOSTIMON®un asir1 dozunun etkileri bilinmemektedir. Bununla birlikte yumurtalik
hiperstimiilasyon (asir1 uyarilmasi) sendromunun ortaya cikmasi beklenebilir (Bolim 4’e

bakiniz).

FOSTIMON® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FOSTIMON®’u kullanmay1 unutursaniz:
Ilacimiz1 uygulamayr unutmaniz durumunda, enjeksiyonu bir sonraki normal zamanda
uygulayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FOSTIMON® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

FOSTIMON®"u kendi inisiyatifinizle birakmayimz. Bu ilac1 birakmay: diisiiniiyorsamz her
zaman doktorunuza danisiniz. Bu ilacin kullanimiyla ilgili ilave sorularimiz varsa doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FOSTIMON®un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler meydana gelebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 tahmin edilemiyor.

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

Yaygin:
o Yumurtaliklarin Hiperstimiilasyon (asir1 uyarilmasi) Sendromu (ilave bilgi i¢in Boliim

2’ye bakiniz)

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:



Yaygin:

o Bas agris1

o Karin siskinligi

o Kabizlik

o Enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygin olmayan:

o Tiroid bezinin gereginden fazla caligmasi
o Duygu durum degisiklikleri

o Halsizlik

o Bas donmesi

o Nefes darligi, nefes almada gii¢liik

o Burun kanamasi

Bulanti, hazimsizlik, karin agrisi
Deri dokiintiisii, kasinti

Sicak basmasi

Sistit

Memelerde biiytime, memelerde agri
Uzayan kanama zamani

Enjeksiyon bolgesinde kizariklik, agr1 ve morarma meydana gelebilir (siklik belirtilmemistir).

Kan pihtisi, ektopik gebelik, cogul gebelik ve diisiik riski hakkinda ilave bilgi i¢in Boliim 2’ye
bakiniz.

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

Yan etkilerin 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan korumak i¢in, flakon ve ¢oziicii ampulii
karton kutusunda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra iiriin derhal kullanilmalidir. Sulandirildiktan sonra ¢6zelti berrak ve
renksiz olmalidir. Hazirlanan ¢ozelti bulanik goriinlimdeyse ya da ¢oziinmeyen maddeler

iceriyorsa flakon kullanilmamali ve atilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.


http://www.titck.gov.tr/
http://www.titck.gov.tr/

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FOSTIMON®u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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