Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals
lesen.

Fostimon®

IBSA Institut Biochimique SA

Was ist Fostimon und wann wird es angewendet?

Fostimon enthalt ein hochgereinigtes, follikelstimulierendes Hormon, abgekirzt FSH (auch Urofollitropin
genannt), das aus dem Urin von in der Menopause befindlichen Frauen gewonnen wird. FSH gehort der
Gruppe der Sexualhormone an, die Gonadotropine genannt werden. Seine physiologische Hauptwirkung
bei der Frau ist die Entwicklung von reifen Follikeln in den Eierstdcken. In einem Follikel wachst die Eizelle,
die unter Einwirkung eines anderen Hormons (hCG, siehe «Was sollte dazu beachtet werden?») beim
Eisprung aus dem Follikel entlassen wird und danach befruchtet werden kann.

Die Behandlung mit Fostimon wird bei Fertilitdtsstorungen bei Frauen angewendet, die wegen eines FSH-
Mangels keine oder seltene Regelblutungen haben und bei welchen erwinscht ist, einen einzigen Follikel
im Eierstock heranreifen zu lassen.

Fostimon wird ebenfalls bei Frauen eingesetzt, die sich einem reproduktionsmedizinischen Programm
unterziehen. Fur diese Technik werden gleichzeitig mehrere Follikel zur Reifung angeregt.

Fostimon darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin und unter strengster arztlicher Kontrolle
angewendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Ihr Arzt/lnre Arztin passt lhnen die Behandlung ganz genau an und kontrolliert dessen Wirkung streng
nach. Im Bereich von Kontrolluntersuchungen sind auch regelmassig, mindestens jeden zweiten Tag
wahrend der ganzen Behandlungsdauer und bis zu zwei Wochen danach, Blutentnahmen (zur
Konzentrationsmessung der Hormone, die Ostrogene genannt werden) und klinische Untersuchungen
(Untersuchungen der Eierstécke und Ultraschallmessung der Follikel-Grésse) vorgesehen. Das Ziel dieser
Untersuchungen ist es, die Reaktion der Eierstocke auf die Behandlung zu Uberwachen, den richtigen
Moment zu ergreifen, um den Eisprung mit Hilfe eines anderen Hormons auszulésen und eine eventuelle
Eierstockuberstimulation friihzeitig zu entdecken.

Wann darf Fostimon nicht angewendet werden?

Fostimon darf bei Uberempfindlichkeit gegen einen seiner Bestandteile nicht angewendet werden, bei
vermuteter oder gesicherter Schwangerschaft, wahrend der Stillzeit oder bei vorzeitiger Menopause.
Ausserdem darf Fostimon nicht verabreicht werden, wenn Sie an einer der folgenden Krankheiten leiden:

e Dbei Infertilitat, die nicht auf hormonelle Grinde zurlckzufuhren ist (es sei denn, im Rahmen eines
reproduktionsmedizinischen Programms);

e bei gewissen Eierstockzysten;

e bei gyndkologischen Blutungen unbekannter Ursache;

e bei Eierstock-, Gebarmutter- oder Brustkrebs;

o bei Gehirn-Tumoren;

e bei Funktionsstérungen der Schilddriise oder der Nebennierendrisen;

e alle Zustande, die keine Schwangerschaft gestatten, z.B. bei einer Krankheit der Gebarmutter, die
Fibrom genannt wird, oder bei angeborenen Anomalien der Eierstocke oder Missbildungen der
Sexualorgane.
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Ihr Arzt/Ihre Arztin weiss, was unter diesen Umstanden zu tun ist.
Wann ist bei der Anwendung von Fostimon Vorsicht geboten?

Vor der Behandlung muissen Sie sich allen Untersuchungen unterzogen haben, die alle moglichen
Ausschlussgrinde fir eine Schwangerschaft abklaren und um zu beweisen, dass es keine
Kontraindikationen fiir eine Schwangerschaft gibt. Vor Beginn der Behandlung mit Fostimon muss auch der
Fertilitatsstatus des Partners abgeklart werden.

Sollten Sie eines oder mehrere folgender Symptome beobachten, so missen Sie unverziglich lhren
Arzt/lhre Arztin informieren: Schmerzen oder Spannung des Unterleibs, Ubelkeit, Durchfall, plétzliche
Gewichtszunahme oder schmerzhafte Briiste. Diese Symptome kdnnen Anzeichen einer Uberstimulation
der Eierstocke, die ovarielles Uberstimulationsyndrom genannt wird, sein. Das ovarielle
Uberstimulationssyndrom ist eine zu starke Stimulation der Eierstocke, die durch die Vergrésserung des
Volumens der Eierstocke charakterisiert ist. Diese Komplikation, die im allgemeinen ein bis zwei Wochen
nach der hCG-Injektion auftritt, ist nicht haufig und deren Schweregrad kann sehr stark variieren; in
seltenen Fallen ist sie so ernst, dass die Patientin ins Krankenhaus eingeliefert werden muss.

Um das Risiko einer Uberstimulation der Eierstdcke auf das Minimum zu senken, miissen Sie wahrend der
Behandlung und bis zwei Wochen danach regelmassig, aber mindestens jeden zweiten Tag, an den von
Ihrem Arzt/lhrer Arztin verschriebenen Kontrolluntersuchungen teilnehmen (siehe «Was sollte dazu
beachtet werden?»).

Das Risiko einer Uberstimulation ist grésser bei Frauen, die sich einer Superovulation im Rahmen einer in
vitro Fertilisation (IVF) oder anderen reproduktionsmedizinischen Programmen unterziehen, um mehrere
Follikel heranreifen zu lassen. In solchen Fallen kann das Risiko durch Absaugen der Follikel vor dem
Eisprung verringert werden. Deshalb ist es wichtig, dass Sie genau die von lhrem Arzt/lhrer Arztin
vorgeschriebene Dosierung und Vorsichtsmassnahmen befolgen und regelmédssig an den
Kontrolluntersuchungen teilnehmen.

Wenn Sie an einer Laktose Intoleranz leiden, beachten Sie, dass Fostimon Laktose enthalt.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt/Apotheker oder lhre Arztin/Apothekerin, wenn Sie an anderen Krankheiten
leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder &usserlich
anwenden.

Darf Fostimon wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Fostimon darf bei vermuteter oder gesicherter Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit nicht verabreicht
werden.

Wie verwenden Sie Fostimon?

Die Behandlung mit Fostimon darf nur unter Kontrolle eines mit Erfahrung in der Diagnostik und
Behandlung von Fertilitatsstérungen vertrauten Facharztes/Facharztin begonnen werden.

Es wird empfohlen, sich genau an die Anweisungen |hres Facharztes/Ihrer Facharztin zu halten, weil er/sie
Ihnen die Therapie individuell anpasst und dessen Wirkung genau nachpruft.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem/r Facharzt/Fachéarztin.

Therapieschema

Es gibt zwei Behandlungsmethoden, die sich in der Anzahl der Follikel, die mit Hilfe von Fostimon zur
Reifung gebracht werden, unterscheiden.

1) Behandlung bei Monatsblutungsbeschwerden

Das Ziel der Behandlung ist es, einen einzigen Graafschen Follikel in wenigen Tagen mit Hilfe von
individuell angepasster FSH-Dosierung (Fostimon) zur Reife zu bringen und danach den Eisprung mit einer
hCG-Injektion (Choriongonadotropin) auszulésen. Wenn Sie regelmassige Blutungen haben, sollten Sie mit
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der Behandlung im Laufe der ersten sieben Tage des Menstruationszyklus beginnen. In der
Follikelreifungsphase (erste Phase), wird normalerweise taglich der Inhalt von ein bis zwei Flaschchen
Fostimon zu 75 |.E. (Internationale Einheiten) intramuskular oder subkutan injiziert und das Wachstum der
Follikel mit Hilfe von hormonellen und klinischen Prafungen verfolgt (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Fostimon Vorsicht geboten?»). Die Verabreichung von Fostimon wird mit einer Dosierung weitergefiihrt, die
jeden Tag den Untersuchungsergebnissen angepasst wird, bis diese zeigen, dass Sie sich kurz vor dem
Eisprung befinden.

Im allgemeinen genugt eine Behandlung von 7-12 Tagen, um ein Follikel zur Reifung zu bringen. Bei
ungenugender Reaktion der Eierstocke, kann der Arzt/die Arztin die Dosis erhéhen. Falls aber keine
angemessene Antwort nach 4 Behandlungswochen erreicht wird, soll der Behandlungszyklus abgesetzt
werden.

Wenn hingegen der Follikel die gewtinschte Reifung erreicht hat, wird der Eisprung einen Tag nach der
letzten Verabreichung von Fostimon durch intramuskulare Verabreichung einer einzigen Dosis von hCG
ausgeldst. Der Eisprung erfolgt im allgemeinen nach 32—48 Stunden.

In dieser Behandlungsphase ist die Empfangnis moglich. Es wird Ihnen empfohlen, ab dem Tag vor der
hCG-Injektion taglich Geschlechtsverkehr zu haben, bis der Eisprung nachgewiesen wird. Wenn trotz des
Eisprunges keine Schwangerschaft erreicht wird, darf die Behandlung wahrend mindestens zwei Zyklen
wiederholt werden.

Wenn hingegen Anzeichen einer Uberstimulation der Eierstécke auftreten sollten, muss die Behandlung
abgebrochen werden und kein eisprungsauslosendes Hormon (hCG) injiziert werden. Das wird von lhrem
Arzt/lhrer Arztin entschieden.

In diesen Fallen darf die Behandlung beim darauffolgenden Zyklus mit einer niedrigeren Dosis als
diejenige, die im vorherigen Zyklus verabreicht wurde, wiederholt werden.

2) Behandlung im Rahmen eines reproduktionsmedizinischen Programms

Das Ziel dieser Methode, die auch in vitro Befruchtung (IVF) genannt wird, ist es mehrere Follikel
gleichzeitig heranreifen zu lassen. Die Behandlung beginnt am zweiten oder dritten Tag der
Menstruationsperiode und die injizierten Dosierungen sind hdher als diejenigen, die bei der ersten Methode
angewendet werden, ohne jedoch 450 I.E. pro Tag zu Uberschreiten.

Die Fortsetzung der Behandlung hangt von dem vom Arzt/Arztin gewahlten reproduktionsmedizinischen
Programm ab. Der Arzt/die Arztin wird lhnen die notwendigen Informationen mitteilen.

Halten Sie sich an die vom Arzt/Arztin verschriebene Dosierung.

Spezielle Hinweise zur Zubereitung und Anwendung von Fostimon

Fostimon ist nur nach Injektion, sei es in den Muskel (d.h. intramuskulérer Injektion ins Gesass, in den
Oberschenkel oder Oberarm) als auch unter die Haut (d.h. subkutaner Injektion in die Bauchhautfalte)
wirksam. Die intramuskuldre Verabreichung sollte ausschliesslich von einem Arzt/einer Arztin oder von
Pflegepersonal vorgenommen werden, wahrend die subkutane Injektion auch von lhnen selbst oder Ihrem
Partner durchgefiihrt werden kann.

Ihr Arzt/lhre Arztin wird lhnen alle notwendigen Informationen Ubermitteln, um die Wirksamkeit zu
gewahrleisten und jegliche Infektion zu vermeiden. Er/sie, bzw. das Pflegepersonal wird lhnen zeigen, wie
Sie die Injektionsldsung vorbereiten und subkutan injizieren sollen.

Bevor Sie die Fostimon-Injektion selbst durchfiihren, beachten Sie bitte sorgfaltig folgende Anweisungen

Die L6sung sollte unmittelbar vor der Injektion mit Hilfe der in jeder Packung von Fostimon enthaltenen und
mit Losungsmittel (physiologische Losung) vorgefiillten Spritze aufbereitet werden.

Jede Durchstechflasche ist nur flir einen einmaligen Gebrauch vorgesehen und darf nur einmal verwendet
werden. Restmengen sind zu verwerfen.

Bereiten Sie eine saubere Arbeitsflache vor und waschen Sie sich die Hande.

Es ist wichtig, dass Ihre Hande sowie alle Utensilien die Sie anwenden so sauber wie méglich sind.
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Legen Sie folgende Utensilien auf die saubere Arbeitsflache:
o 2 alkoholgetrankte Wattetupfer (sind nicht mitgeliefert)
e 1 Durstechflasche Fostimon (Pulver)

e 1 mit Losungsmittel vorgefllte Spritze (der mitgelieferte Halter ist so auf den Spritzenanschlussring
anzubringen, dass er festsitzt)

e 1 lange Nadel zur Herstellung der Injektionsldsung

e 1 fiir die subkutane Injektion geeignete feinere, kiirzere Nadel

a) Vorbereitung der Injektionslésung mit der mit Lésungsmittel vorgefiillten Spritze

1. Entfernen Sie die Verschlusskappe der vorgefiillten Spritze und setzen Sie die Zubereitungsnadel
(langere Nadel) auf. Legen Sie die Spritze vorsichtig ohne die Nadel zu berthren auf die zuvor
bereitete und gereinigte Arbeitsflache.

2. Entfernen Sie den Aluminiumdeckel der Durchstechflasche mit dem Pulver und desinfizieren Sie
den darunterliegenden Gummistopfen mit einem Alkoholtupfer.

3. Nehmen Sie die vorgefiilite Spritze und injizieren Sie das Losungsmittel langsam durch den
Gummistopfen in die Durchstechflasche mit dem Pulver.

4. Sobald die Trockensubstanz vollstandig aufgeldst ist (meistens sofort), ziehen Sie die zubereitete
Lésung langsam in die Spritze zurlick. Die Ldsung muss klar und farblos erscheinen.

Wenn lhr Arzt/Ihre Arztin lhnen mehrere Flaschchen Fostimon verschrieben hat, sollten Sie die subkutane
Injektionsldésung so vorbereiten, dass Sie die durch Auflésung des Inhaltes der ersten Durstechflasche
erhaltene Ldsung in eine neue Durchstechflasche injizieren. Diese Handlung sollten Sie wiederholen, bis
die verschriebene Anzahl Flaschchen aufgelést ist. Es ist moglich, den Inhalt von maximal 3
Durchstechflaschen Fostimon in 1 ml Loésungsmittel aufzulésen.

b) Subkutane Injektion

Ihr Arzt oder lhre Arztin werden lhnen bereits eine Empfehlung gegeben haben, wo Sie die Injektion
vorzunehmen haben (Bauch oder Vorderseite der Oberschenkel).

1. Werfen Sie die Nadel weg, die Sie zur Vorbereitung der Injektionslésung angewendet haben, und
ersetzen Sie diese durch die feinere, kiirzere Injektionsnadel.
Sicherheitskontrolle: jede Luftblase muss entfernt werden; hierzu mit gegen oben gerichteter Nadel
und leichtem Antippen der Spritze (sodass die Luftblasen aufsteigen) den Spritzenkolben sehr leicht
hinaufdriicken, bis an der Nadelspitze ein Tropfen austritt.

2. Reinigen Sie die Haut ca. 4-5 cm um die Stelle, wo die Injektion vorgenommen wird, und
desinfizieren Sie diese mit Hilfe eines Alkoholtupfers.

3. Dricken Sie die Haut stark zusammen, heben Sie sie leicht an, und fihren Sie die Nadel langsam,
in einem 45° Winkel unter die Haut ein.

4. Um die richtige Einflihrung der Nadel zu Gberprifen, versuchen Sie den Spritzenkolben langsam
zuruckzuziehen. Wenn die Nadel in der richtigen Stellung ist, kann der Kolben nur mit Mihe
zurlickgezogen werden. Wenn hingegen Blut in die Spritze aufgesaugt wird, bedeutet es, dass die
Nadel ein kleines Blutgefass angestossen hat. In diesem letzten Fall sollten Sie die Nadel
herausziehen, die Einstichstelle mit einem Alkoholtupfer desinfizieren, die Nadel wegwerfen und die
Handlung mit einem neuen Flaschchen Fostimon und einer neuen sterilen Spritze wiederholen.

5. Wenn die Nadel in der richtigen Stellung ist, injizieren Sie den Inhalt der Spritze, indem Sie leicht
und regelmassig Druck auf den Kolben ausiben.
Nehmen Sie sich soviel Zeit wie Sie bendtigen um die gesamte vorgeschriebene Ldsung zu
injizieren.

6. Ziehen Sie dann die Nadel in einem einzigen Zug heraus und desinfizieren Sie die Injektionsstelle.
Eine leichte, kreisende Reibung der Injektionsstelle kann das Eindringen des Arzneimittels in das
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subkutane Gewebe fordern.

Ein standiger Wechsel der Injektionszone wird nicht empfohlen. In derselben Zone sollte hingegen die
Injektionsstelle gewechselt werden, damit die selbe Einstichstelle nicht mehr als einmal im Monat
verwendet wird.

Entsorgung aller gebrauchten Teile

Werfen Sie alle Nadeln, Durchstechflaschen und Spritzen unmittelbar nachdem die Injektion beendet ist, in
einen dafur vorgesehenen Behalter. Nicht verwendete Losungsreste missen entsorgt werden.

Falls Sie eine gréssere Menge von Fostimon angewendet haben als Sie sollten

Die Wirkung einer Uberdosis von Fostimon ist unbekannt. Jedoch kann in gewissen Fallen ein ovarielles
Hyperstimulationssyndrom auftreten (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Fostimon Vorsicht
geboten?»).

Informieren Sie Ihren Arzt/Arztin oder Apotheker, wenn Sie eine gréssere Menge von Fostimon angewendet
haben, als Sie sollten.

Wenn Sie die Anwendung von Fostimon vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Setzen Sie
die Behandlung zum nachsten, flr eine Injektion Ublichen Zeitpunkt fort.

Abbrechen der Behandlung

Bitte brechen Sie nicht von sich aus die Behandlung mit Fostimon ab, sondern beraten Sie sich vorher mit
Ihrem Arzt/lhrerArztin, da das Arzneimittel sonst nicht richtig wirken kann.

Welche Nebenwirkungen kann Fostimon haben?
Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Fostimon auftreten:

in seltenen Fallen wurden Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Gelenkschmerzen, Hautausschlage,
Brustspannungsgefuhl und lokale Reaktionen an der Injektionsstelle beobachtet.

Schwere Komplikationen einer Gonadotropinbehandlung sind immer auf eine Uberstimulation der
Eierstocke zurlickzufihren (siehe «Wann ist bei der Anwendung von Fostimon Vorsicht geboten?»).

Die Mdglichkeit von Mehrlingsschwangerschaften nach der Behandlung mit Fostimon ist hoher als im Fall
einer normalen Schwangerschaft, aber sie ist mit anderen Behandlungen zur Eisprungsauslésung (d.h.
etwa 20%) vergleichbar. Meistens handelt es sich um Zwillingsschwangerschaften.

Die Médglichkeit von Mehrlingsschwangerschaften bei Anwendung eines reproduktionsmedizinischen
Programms hangt hingegen von der Anzahl eingesetzter Embryonen ab. Je hoher die Anzahl der
eingepflanzten Embryonen, desto grosser ist die Moglichkeit einer Mehrlingsschwangerschaft.

Die Anzahl Fehlgeburten ist vergleichbar mit derjenigen von Frauen mit anderen Fertilitatsstérungen.

In seltenen Fallen kdénnen Venen- oder Arterien-Verschlisse (Thromboembolie, Hirnschlag), auch
ausserhalb eines ovariellen Uberstimulationssyndroms entstehen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Ihren Facharzt/Ilhre
Facharztin informieren.

Was ist ferner zu beachten?

Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern. Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schutzen. Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Verpackung mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet
werden.

Die Injektionslosung ist mit dem in der Packung mitgelieferten Losungsmittel kurz vor der Injektion
zuzubereiten (siehe «Wie verwenden Sie Fostimon?»).
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Obwohl keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt sind, darf Fostimon nicht mit anderen
Arzneimitteln in der selben Spritze vermischt werden.

Soweit bekannt, hat Fostimon keine Auswirkungen auf die Aufmerksamkeit und Konzentrationsfahigkeit, die
das Bedienen von Fahrzeugen und Maschinen einschranken wirde.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmiull. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, die Uber die
ausflihrliche Fachinformation verflgen.

Was ist in Fostimon enthalten?

Jede Durchstechflasche mit Pulver (gefriergetrocknete Substanz) enthalt als Wirkstoff 75 |.E. oder 150 I.E.
Urofollitropin (FSH) und Laktose als Hilfsstoff.

Jede mit Lésungsmittel vorgefiillte Spritze enthalt 1 ml Natriumchloridiésung 0,9%.

Der Wirkstoff Urofollitropin wird aus humanem Urin gewonnen. Das Herkunftsland des Urins ist die
Volksrepublik China.

Zulassungsnummer

52974 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Fostimon? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken gegen arztliches Rezept, das nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Fostimon 75 [|.U.: Packungen zu 1, bzw. 10 Durchstechflasche(n) mit Pulver und 1, bzw. 10 mit
Losungsmittel vorgeflllte(n) Spritze(n), mit entsprechenden Zubereitungsnadel(n) und Injektionsnadel(n).

Fostimon 150 [.U.: Packungen zu 1, bzw. 10 Durchstechflasche(n) mit Pulver und 1, bzw. 10 mit
Lésungsmittel vorgefillte(n) Spritze(n), mit entsprechenden Zubereitungsnadel(n) und Injektionsnadel(n).

Zulassungsinhaberin
IBSA Institut Biochimique SA, Lugano.

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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