FOSTIMON® / ®OCTUMOH ®

Mpen ynotpe6a Ha nekoT BHUMaTenHo NpoyYMTajTe ro ynaTcTeoTo.

*  AKO UMaTe AoNonNHUTENHN npawatsa, obpateTe ce kaj Bawwuor AOKTOP Unw hapmavesT

* OBoj nek Bu e npenuwax Bam nuuHo ¥ He Tpeba aa ro gaearte Ha Apyrv nuua, Gugejim moxe aa um
HALTETU AYPU 1 aKO HUBHUTE CUMNTOMU Ce UCTH KaKo Bawwure.

¢ Yyeajte ro ynatctBoTO. MOXe6M ke Tpeba Aa ro npoyutare NOBTOPHO.

BHaTpewHoTo ynarcteo coapxu:

Wmo npemcmasysa nekom Fostimon® u sa wmo ce ynompebyea
LWimo mopa da 3Haeme, nped da 20 ynompebume nekom Fostimon®
Kako da 20 semame Fostimon®

MoxHu Hecakanu dejcmea ( ecbexmu)

Yyeame Ha nexom

Apyau uHgopmayuu

SOhA LN~

1. Llivo npercrasyBa nekor Fostimon® 1 3a WTO ce ynoTpebysa:

*  Fostimon® ce KOPUCTU 3a cTuMynauuja Ha oBynayujaTa Kaj JKEeHU KO He OBYNMpaaT 1 ko He
pearupaar Ha Apyra Tepanuja (clomiphene citrate).

* 3a passoj Ha Hekonky donukynu( T.e. HEKOIKY jajue KNeTKu) Kaj KeHu kou npumaar Tepanuja 3a
HennogHocT.

Fostimon® e so ¢hopma Ha npaLuok Bo Bujana co pacrsopysay Bo amnyna Kou ce KopucTarT 3a ApUroTByBame
Ha uHjeKuumja.

YpodbonutponuHoT e Bucoko NPOYUCTEH XyMaH ponmnkyno CTUMYNUPaYkn XOPMOH Koj Npunara Ha rpynara
roHagoTPOnuUHM.

TNekot ce ynotpebypa NOA cynepsusuja Ha AoKTop.
2. lWro TpeBa pa 3Haete NpeAa Aa ro semete / ynorpebure nekor Fostimon®:

MNpea Aa ce sanoyHe co Tepanuja mopa aa ce Hanpaeu npernep sa yTepaysatse Ha PePTUNHOCTA Ha ABarta
napTHepu.

Hemojre aga ro zemare / ynoTpebyBare nekoT Fostimon®, ako:

- AKO UMaTe 3ronemeHm OBapUyMn Mnn UUCTK KOU He Ce Npean3BUKaHU Of XOPMOHaNHU
nopemerysata ( NoNMUKUCTUYHO oBapujanHo sabonysarse)

- AKo umarte KpBapere of HenoaHaTa npUYKHa

- AKO UMaTe KapLu1HOM Ha OBapuymuTe , yTEPYCOT Unu AojkuTe

- Ako wumare abHopmanHo sronemysame (Tymop) Ha xunocmaata unu XunotanamycoT(aenoeu op
MO30KOT) w ¥

- Ako cte anepruytu (NpevyscTBUTENHN) Ha YPOhonnUTpONuHM unu Ha 6uno koja apyra "Cot:TojKa Ha
Fostimon LL
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OBoj nek He TpebGa Ja ce KOPUCTW ako MmaTe Mandgopmaunm Ha CekcyanHuTe opraHn unnu TYMopu Ha
MaTkaTa koW ja OHeBO3MOXyBaaT HopManHaTa GPeMeHOCT UNK aKko CTe Bo paHa MeHonaysa.

KopucTerse Ha gpyru nekoeu:

Be monume aa ro uHcopmuparte Balwmot goktop mnn hapmaueBT ako 3emare Unn HeofamHa CTe semane
Buno koj Apyr nek, na u oHWMe NEKOBM Kou He ce Ha nekapcku peyent.

3. Kako ce ynotpe6ysa nekot Fostimon®

Hosupare u BpemeTpaere Ha neKyBaHeToO:
BHumaBsajTe ga ja annuuupate TOMHO NpenulaHaTa 4osa of AOKTOPOT. AKO HE CTe CUTypHW KOHTaKTupajTe ro
Bawwot gokrop.

Kaj weHu rou He oeynupaam u umaam Hepedo8HU MeHCcmpyauuu unu Kaj XeHu Kou Hemaam
MeHcmpyauyuja

Kaj xeHu kou mmaar MeHCTpyaumlja Tepanujata Tpeba Aa zanouyHe BoO npBuTEe 7 feHa o4 NoYeTOKOT Ha
MEeHCTpyauujarta co 1 uHjekumja Ha aeH NOTKOXHO(CYBKyTaHO) UNu UHTPaMyCKynHo.

[osata ce npunaronysa WHOMBWAYaNHO Ha cekoja nauveHTka. Hajuecta noyetHa nosa e 75 no 150
WHTEpHaLUuoHanHu eguHuun FSH (Fostimon) cekoj aeH. OBaa gosa no notpeba moxe fa ce sronemu 3a 37.5
A0 75 WHTepHaUWOHaNHW eAuHULU BO 7 AHEBeH nnu 14 gHeBeH wHTepBan 3a aa ce Aobue coonBeTeH
O/roBop.

MakcumanHarta gHeBHa fo3a Ha FSH He Tpeba aa e nosucoka og 225 WHTEPHaLWOHaNHN eguHULM.

AKo No 4 HeaeneH TpeTMaH He ce Aobue 3a00BONMTENEH OAroBOp, UMKNYcoT Tpeba fga ce npekuHe.
CriepHWOT LMKNyc Ha Tepanuja Tpeba a ce 3anouHe co NOBIUCOKA NoYeTHa fAosa.

Ako ce nobne zagosonuTeneH OAroBOp (3340BONUTENEH pacT Ha honukynute) ke npuMnTE eaHa UHjekuwnja
co apyr nek (hCG) 24 no 48 uyaca no nocnegHarta WHjekumja co Fostimon® , KOj ce AaBa 3a 3peerse Ha
¢onukynata u ocrnoboaysarbe Ha jajue kneTka. TpebGa aa umare CeKkcyaneH O4HOC Ha AeHOT Ha NPUMarETo
Ha uHjekumnjata co hCG n cnegHuoT geH.

IMpu nperonema ctumynaumja , Tepanujata co Fostimon® Tpe6a aa ce npekuHe u He Tpeba ga ce nasa hCG.
Tpeba pa kopuctute GapuepHa meToma 3a KOHTpauenuuja unu pa wsberHysate cekcyaneH OHOC A0
cnenHata meHcTpyaynja. CneaHnoT uuknyc Bawmot goktop ke Bu npenuwie NoHWcKa noveTHa [osa.

Kaj wenu kou cmumynayujama nHa oeynayujama e co yen da ce dobujam MynmunHu gonukynu nped
in vitro hepmunusayuja unu dpyau acucmupanu penpolyKkmueHU mexHUKU

Kora ce kopuctu aroHucT Ha roHagoTPonuH ocrnoboaysavkuoT xopmoH ( GnRH ), Fostimon® ce JaBa
NPUBNMKHO ABe Hedenw nocne noYeToKoT Ha Tepanwjata. [lepata TpeTmaHa ce npoAomKyBaaT ao
NOCTUTHYBa€TO Ha cooaBeTeH donukynapeH passoj. Fostimon® ce AaBa Kako 1 uHjekumja Ha peH
CYBKYTaHO UM UHTPaMycKynapHo.

Ako umame MeHcmpyauuja

Tepanujata Tpeba Aa 3anouHe 2 [0 3 feHa MO NOYETOKOT Ha MeHcTpyauujata co egHa UHjekuuja cybkyTaHo
“unu nHTPamyckynapHo. NoyeTHaTa fo3a 3a cyneposynauvja e 150 go 225 UHTEpPHaUMOHANHN eAUHILM CeKoj
AeH. Tepanujata Tpeba ga npogonxu co npunarogyeake Ha gosaTta cropej OAroBOPOT Ha TepanujaTa 4o
nocTurHyeame Ha cooAseTeH donukynapeH pact. Oea Haj4ecTo ce nocTurHysa no 10 gHeBHa Tepanuja (o4
5 no 20 geHa ) u ce mepu co 3emarbe Ha NPUMEPOLIN Ha KpB W/unu co exo nperneg. Of Kora ke ce NocTurHe
COOABETEH :bonwxynapga:.,gaﬁgoj cé AaBa eAHa wHjekunja hCG Bo fo3a go 10.000 MHTEpHaUMOHANHM

eauHuum , 24 no 48 ;a‘é@lnmmg e4HaTta uHjekunja co Fostimon®™,
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Kako ce naBa Fostimon®
WHjekuunjata Fostimon® Cropo ce WHjekTUpa nopa KoxaTta (cybkyTaHo ) unu Bo MYCKYNn (MHTPaMyCKynHo).
MpuroTeeHarta Bujana Tpeba aa ce ynoTpeGu BeAHaLL MO NPUroTBYBaETO.

BawwuoT goktop ke Bu ro nokaxe NPaBUTHMOT HauYWH 3a annuKaumuja Ha UHjeKUUMTE U ke By nokae
Kako :

- camu fa ja annuumpare WHjekuujaTa

- Ha KoM MecCTa ce annmumpa wHjekuujata

- KaKo ja ro npuroTeuTe pacTeBOpOT 3a WHjeKTUpaHe
- Kako Aa ja npuroteuTe cooaseTHaTa 4osa

MNpen pa 3anounete co uHjekTUparse , BHUMaTeNHO NPOYUTajTe MM MHCTPYKUMMTE :

MoaroToska Ha pacTBOpOT 3a MHjekTUpatbe

WiHjekumjaTta mopa ga ce npuroTeu npes camara ynotpe6a co npunoxeHnoT pacTeopyBay Bo nakyeareTo (
pacTeop Ha 0,9 % HaTtpuym xnopug Bo Boja 3a WHjeKUmMnN ).
WcuuncreTe ja noeplumnara 3a paboTa u usmujTe rm pauera.

MotpebHu Bu ce:

- ABa Tyndepa co ankoxon

- Bujana Fostimon®

- amnyna co pacTeopysay

- urna

- wnpuy

- urna 3a cyGkyTaHa wHjekumja

Mpunpema Ha unjekumjata

Oteopete ja amnynata co pacTeopyBayoT. Ha
BpPaToT Ha amnynata uma oBoeHa oO3Haka Ha
MECTOTO kage e HajnecHo Aa ce ckpwu. JlecHo
noAyApeTe ro BPBOT Ha amnynara 3a ga TeYHocTa

e OA BPBOT Ce CuMHe Hazony u ckplueTe ja amnynara
Amnyna co co Gnar npuTMCOK Hag BpaToT.

pacTeopyeay

W3eneuere ro pacTBopyBayoT:

Wrnata 3a nogrotoska Ha pacTBopoT npukavete ja
Ha wnpuuyot. Co WNpULOT BO egHaTa paka, semeTe
ja amnynarta, BHecere ja wrnara u w3Bnevere ro
pacTeopysauor. -
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" Bujana
FOSTIMON

Otkako cTe saBpwwune co WHjeKTUpare dpnete ro He

PacTBOpyBaYOT BO KOHTEJHEPOT KOj BM € NPUNOXeH.

Moarotoska Ha pacTeopoT;

1 OrtcrpaHere ro anyMMHUYMCKOTO Kanauye of
BUjanaTa u usbpuwere ja rymerHara NoBpLUWHA CO
Tyncep HaToneH Bo ankoxor.

2 3emeTe ro wnpuuoT co pacTeopyBa4oT wu
WHjeKTUpajTe ro pacTBoOpyBa4oT HW3 rymeHaTa
NnoBpLUKHA.

3 Op Kora npaluokoT ke ce pacTBopu , noenevete
ja coppxuHata Bo wnpuuoT.PacTBopoT Mopa ga
Buae yuct u npoaupeH.

3ameHete ja wrnara 3a npuroTeysamwe co urrara
3a cyBkyTaHo uHjekTMpake. Cute Meypunka of
WipuUoT  mopa paa ce  oTcTpaHat  npeg
annukauujara. MNMogurHete ro WNPULOT co urnaTa
Harope 1 cnopo npuTuckajte ro Aogeka og urnata
He noTede camo TeuyHocrt. lMpunarogete ja gosata
kako wro Be cosetysan BawumoT gokTop.

Koxara usGpuwerte ja co TynbepoT HaTtoneH Bo
ankoxon. LUTunHeTe ja koxara u BHeceTe ja urnara
noAa aron oA 45° no 90° Ha mecToTo oapeaeHo of
AokTopoT. Cnopo  wHjekTupajte ro pacTsopor.
BHumasajTe ga He ro uHjekTupate pacTeopoT BO
BeHa. WssapeTte ja urnata u npebpuwere ro
MECTOTO CO Tyndpep BO ankoxon €O KPYXHM
ABuxerba.

ynotpebeHnoT pacteop, a urnute u amnynara co

LWro aa HanpaeuTe ako ynoTtpebure noseke Fostimon® :

He ce nosHatu ecbextn Ha npejosnparke co npenapartort,

HO MOXe fAa ce ouyekyBa oOBapujanHa

Xunepctumynaumja. Ako annuuupare noronema gosa og npenapartor, nobapajre coeT og AOKTOP.

Axo cTe 3a6opaBune aa ro 3emete/ynorpebute nekor :
Annvuupajte ja wHjekumnjata Bo CNEeAHWOT HopManeH TepMUH 3a WHjeKTUpaHse. He 3emajte gononHutenHu

KONMUWYUHK of neKorT.

4. MoXHn HecakaHu AejcTea (edhekTn):

Kako u cume nexosu, Fostimon® moxe da Uma HecakaHu dejcmea.

[
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Hecakanute gejctea ce Knacucuumpanqm kako: MHory YyecTy (1 Ha 10 naumeHTy );yectun (mery 11 10 Ha 100
nauueHTn ); Heeoobuyaenu (mery 1 n 10 Ha 1,000 nauneHTw); petkm (Mery 1 u 10 Ha 10,000 nauweHTm)
MHOry peTkn (nopeTko o 1 Ha 10,000) .

1

- Yectn Hecakanu pejctea: rnaesobonka, 4yBCTBO Ha MOAYEHOCT, 3anek, cMHAPOM Ha oBapujanHa
XMnepctumynauwja, 6onka Ha MecToTo Ha WHjekuwjaTa.

- HesooBuyaeHn Hecakanu AejcTBa: rapewe, abaoMuHanHa Gornka, 3amop, AucnHea, nokanHa
peakuuja Ha MecToTo Ha WHjekumja ( upBeHUNo U Yellawe), sronemyeare Ha Aojkute, Gonkn Bo
AojkuTe, Tonnm GpaHoBu, BPTOrnaenua, netapruja, NpoMeEHNMBO pacnonoxeHue, ycnopeHocr,
LMCTUT, 3roneMeHa akTUBHOCT Ha TupougHaTa HNE3AA, LUPBEHUIO, Yellare, KpBapekwe of HOCOT,
NPOAOMKEHO Bpeme Ha KpBaperbe.

PeTko co oBoj TMn Ha nekapcTea MoxHa e rojaBa Ha abHOpPManHN KpBHI 3arpyTyyBa-a.

AKo fipumemume 6urno Kaxeu HecakaHy Oejcmea Kou He ce crioMeHamu 8o osa ynamecmeo, Be monume da
20 UHgopmupame Bawyom Ookmop unu ghapmauesm.

5. YyBare Ha nekot Fostimon®:
Jlekom dysajme 20 Ha Mecma Hedocmantu 3a deya

YysajTe ro nekor Ha cobHa Temnepatypa ( Ao 25°C ) saluTuTeH o4 ceeTnuHa.
He ro ynotpe6ysajre nekor no NCTEKyBarbe Ha POKOT O3HaYeH Ha Bujanarta.
Ynotpebete ro nekor BegHaw no NPUroTBYBaHETO.

He ro kopucTete nekot ako PacTBOpPOT He e yucr.

6. Opyru uncdopmaumu

Fostimon®75 IE / NpaLLok co pacTBopyBaY 3a pacTeop 3a WHjekuuu
Urofolitropin ( dhonukyno CTUMynMpayku xopmoH FSH)

MakyBame:
1 Bujana co 1 amnyna co pacTeopysay (1Mn) Bo KapToHCKo nakysame,
10 Bujanu co 10 amnynu co pacTBopyeay (1Mn) BO KapTOHCKO nakyBare

AKTUBHa cyncTaHua
Urofolitropin 75 |IE / Ha 1 ml pacTteop

Exkumnuencu
MNpawuok: lactose monohydrate
PacTtBopysau: Boga 3a ukjekuuu, sodium chloride

Wme u agpeca Ha HocuTenoT Ha 0n06peHneTo 3a cTaBake BO npomer:
CBH g.0.0.

AHkapcka 23

Ckonje, MakenoHuja

Wme n agpeca Ha npouzsoguTenoT:
IBSA Institut Biochimique S.A.

Via al Ponte 13

6903 Lugano (Switzerland)

HauuH Ha uzpaBame Ha nexor: ‘
JlekoT moxe na ce ynotpebysa camo Bo 3npaBcTeeHa ycTaHosa (3). .,

HaTtym Ha nocnegHa PeBu3Mja Ha BHaTPELWHOTO YNaTCTBOTO -
JyHu 2017 roguHa



