Zeurofarma

FICHA TECNICA: Informacién para el profesional de la salud

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Fostimon® 75 U.I. Polvo y Disolvente para solucidn inyectable
Urofolitropina (FSH-Hormona Foliculo Estimulante) 75 U.I.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada Vial contiene:
Urofolitropina (FSH-Hormona Foliculo Estimulante)...... 75 U.l.
Excipiente............. c.s.p
Para consultar lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

Cada mL de ampolla (disolvente) contiene:

Cloruro de sodio ............... 9.00 mg

Excipiente C.5.p.ccccevveeveennne 1ml

Para consultar lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Polvo y Disolvente para solucion inyectable

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

El tratamiento con FSH y la posterior administracion de gonadotropina coridnica humana (hCG)
es para lainduccidon de la ovulacidn en mujeres infértiles con disfuncién hipotdlamo-pituitaria que
padecen bien espaniomenorrea o amenorrea. Estas mujeres se asignan al Grupo Il de la OMS. Por
lo general, reciben como tratamiento primario el citrato de clomifeno. La mayoria de estos
pacientes tienen indicios de sindrome de ovario poliquistico.

Fostimon ofrece la mejor perspectiva terapéutica en pacientes con desequilibrio de la relacion LH:
FSH, que debe evitar una correccion proporcionando LH exdgena. FSH (Fostimon) se puede utilizar
para estimular el desarrollo folicular multiple en pacientes que participan en un programa de
medicina reproductiva, tales como la fertilizacién in vitro (FIV), transferencia intratubarica de
gametos (GIFT) o transferencia intratubarica de embriones (TET).

4.2 Posologia y forma de administracion
Un tratamiento con gonadotropinas sélo debe ser efectuado por un especialista calificado con
experiencia en el diagndstico y tratamiento de problemas de fertilidad. Cualquier otra causa de
infertilidad (mecanica, inmunoldgica y androldgico) debe descartarse previamente.
El inicio del tratamiento con gonadotropinas requiere que se pueda asegurar adecuadamente el
seguimiento endocrinolégico y clinico.
En mujeres con oligomenorrea o amenorrea debido a una disfuncion hipotalamo-hipofisiaria
(Grupo Il OMS).
El objetivo del tratamiento es llevar un unico foliculo de Graaf, en unos pocos dias usando una
dosis personalizada de Fostimon, para a continuacién desencadenar su maduracién, mediante la
gonadotropina coriénica (hCG) de la ovulacidn humana. Por consiguiente, el tratamiento
comprende dos fases:
Fase 1: Inyectar diariamente 1-2 viales de Fostimon 75 Ul intramuscular o subcutanea. El
tratamiento debe empezar dentro de los primeros siete dias del ciclo menstrual durante la
menstruacion.
El desarrollo folicular esta controlado por las determinaciones hormonales y la evaluacién del
estudio clinico. Los controles necesarios de hormonas incluyen la determinacion de estrégenos
en la sangre (o en la orina). Clinicamente, el tamafio del foliculo dominante se determina por



ultrasonografia. El tratamiento con Fostimon contintia hasta que los niveles de estrégeno y el
tamafio del foliculo dominante del paciente esté en la fase pre-ovulatoria:

* Niveles de estrogeno en plasma: 300—800 pg (1,1-2,9 pMol)/mL.

¢ Promedio del diametro del foliculo dominante: 18-22 mm.

Por lo general, este objetivo se consigue mediante un tratamiento de 7-12 dias. Si hubiera un
desarrollo folicular demasiado lento, la dosis puede ser aumentada. La dosis no debe exceder las
450 Ul de FSH por dia. Si la paciente no responde al tratamiento después de cuatro semanas de
tratamiento, el ciclo de tratamiento debe ser interrumpido. En el caso de una respuesta ovarica
excesiva, el tratamiento se interrumpe y no se inyectan hCG (ver “Advertencias y precauciones”).
El tratamiento debe iniciarse de nuevo en el ciclo siguiente con una dosis menor.

Fase 2: Una respuesta ovarica dptima es cuando la ovulacién ha sido inducida un dia después de
la dltima inyeccién de Fostimon para 5.000 a 10.000 Ul de hCG inyectado. La ovulacién ocurre
aproximadamente 32 a 48 horas mas tarde. A la paciente se le aconseja tener relaciones coitales
diarias, desde el dia de la administracidon de hCG hasta la deteccién de la ovulacién. Si a pesar de
la ovulacién probada no se produce el embarazo, el tratamiento de acuerdo con el mismo patrén
puede repetirse durante al menos dos ciclos de tratamiento.

En presencia de varios foliculos con un didmetro de aproximadamente 14-16 de mm en la fase
pre-ovulatoria hay un riesgo de embarazo multiple. Para evitar que suceda, no se debe inyectar
hCG, sin embargo se puede iniciar un nuevo ciclo de tratamiento.

La inyeccidn subcutdnea también puede ser realizada por la propia paciente. En este caso, la
paciente debe seguir estrictamente las instrucciones y recomendaciones del médico.

Induccion de un desarrollo folicular multiple en el contexto del programa de medicina
reproductiva

La dosis de Fostimon debe ser individualizada de acuerdo a los resultados diarios de las pruebas
hormonales y del control ecografico.

Fase 1: En mujeres que menstruan, el tratamiento se debe aplicar, en el segundo o tercer dia del
ciclo menstrual, una dosis diaria de 150 a 225 Ul, por via subcutanea o intramuscular. La dosis se
ajusta segun la respuesta ovarica (hasta un maximo de 450 Ul al dia), es decir, hasta que se consiga
un desarrollo folicular adecuado. Los niveles de estrégeno sanguineo con 1-3 pMol / ml / foliculos
y el didametro del foliculo dominante de 18-22 mm. Generalmente, el tratamiento no es mas de
10 dias.

Fase 2: La ovulacion inducida se da a través de una inyeccién de 5.000 a 10.000 Ul de hCG, un dia
después de la ultima inyeccién de FSH.

A menudo para disminuir la regulacidn se utiliza agonistas de GnRH para suprimir la liberacién de
LH enddgena, para de tal manera controlar la secrecion de LH basal. El régimen mas utilizado por
lo general se inicia con la aplicacion de Fostimon, alrededor de 2 semanas después del inicio del
agonista. El tratamiento combinado se continta hasta que se consigue un desarrollo folicular
adecuado. Por ejemplo, todos los dias, durante los primeros siete dias, administrar 225 Ul
Fostimon por via intramuscular o subcutdnea. A partir de entonces, se ajusta el tratamiento de la
respuesta ovarica individual de la paciente. En el caso de una respuesta ovarica excesiva el
tratamiento se interrumpe y no se inyectan hCG (ver “Advertencias y precauciones”).

Via de administracion

Fostimon se inyecta via intramuscular o subcutanea. La solucién inyectable debe prepararse
inmediatamente antes de su uso, con el disolvente suministrado. Para evitar la inyeccién de
volimenes de inyeccién demasiado grande, se pueden disolver hasta 3 viales de Fostimon en 1
ml de disolvente. Para aumentar la velocidad de disolucion del polvo para solucion inyectable
invertir el vial lentamente, de modo que no pueda formar espuma. Fostimon se debe inyectar
inmediatamente después de la disolucidn.

Pacientes pediatricos
Fostimon no estd indicado en nifos y adolescentes menores de 18 afios.



4.3 Contraindicaciones
¢ Hipersensibilidad a cualquiera de los excipientes;
e Embarazo y lactancia;
e Menopausia prematura:
e Esterilidad que no afecte el desarrollo folicular normal (por ejemplo, debido a factores de
trompas o cervicales), con la excepcion de los pacientes que participan en un programa de
medicina reproductiva;
¢ En quistes ovaricos no relacionados con el sindrome de ovario poliquistico;
e Hemorragias ginecoldgicas de etiologia desconocida;
¢ Insuficiencia ovdrica hipergonadotrdpica;
e Hiperprolactinemia;
¢ Endocrinopatia de origen tiroideo o suprarrenal;
¢ Cancer de ovario, endometrio o de mama;
e Tumores de la glandula pituitaria o el hipotdlamo:
¢ Administracion de hCG, si hay una sospecha de una enfermedad llamada sindrome de
hiperestimulacidn ovdrica, es decir, en el caso de foliculo individual: estradiol sérico >4 pmol / mL
(21100 pg/ ml) y/o 23 foliculos 216 mm; en el caso del desarrollo multifolicular (Técnicas de
reproduccion con Protocolo médicamente asistido): Estradiol sérico 211 pmol/mL (23000 pg/mL)
con 220 foliculos 212 mm de diametro.
Ademas Fostimon es ineficaz en situaciones que son incompatibles con el embarazo, como en el
caso de insuficiencia ovdrica primaria, malformacion de los érganos sexuales o fibroma uterino.
Antes de iniciar el tratamiento, también debe aclararse el estado de fertilidad de la pareja.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
FSH (Fostimon) y hCG debe administrarse en la dosis correcta para prevenir la hiperestimulacion
ovdrica y embarazos mdultiples. El paciente debe ser estudiado endocrinolégicamente y
clinicamente por lo menos cada dos dias durante toda la duracién del tratamiento, y durante 2
semanas después de finalizada la misma.
El exceso causado por la FSH llamada respuesta estrogénica, en general no produce sintomas de
hiperestimulacion. El riesgo de hiperestimulacién se produce sélo después de la administracion
de hCG (ver: Dosis / Aplicacidn y Contraindicaciones).
Los signos clinicos de hiperestimulacién ovérica son casos de leve a moderados: dolor en la pelvis
o distensién abdominal con agrandamiento de los ovarios.
En casos moderados a graves (<1% de los casos) los signos clinicos son: agrandamiento repentino
y marcado de los ovarios, ascitis con o sin derrame pleural y alteraciones hemodindmicas, rotura
de quistes ovaricos seguida de peritonitis.
Los sintomas de hiperestimulacidn ocurren generalmente de 1 a 2 semanas después de la
administracién de hCG. Por lo tanto, los pacientes deben ser monitorizados durante al menos dos
semanas después de la dltima inyeccion. Si hay dolor severo, hasta mas de 3 semanas después de
finalizar el tratamiento, se debe pensar en un (amenaza) aborto involuntario o embarazo
extrauterino como posible causa.
En el caso de hiperestimulacion moderada, una monitorizacién cuidadosa de la paciente deberia
ser suficiente. En presencia de ascitis u otras complicaciones graves, la paciente debe ser
hospitalizada y sometida, entre otras cosas, a monitorizacion electrolitica y hemodinamica.
En casos graves (pero raros), el sindrome de hiperestimulacién ovérica con agrandamiento grave
de los ovarios puede estar asociado con una posible acumulacion de liquidos en el abdomen o el
pecho, asi como con complicaciones tromboembdlicas mas graves. Este Ultimo también se puede
observar, aunque muy raramente, independientemente de un sindrome de hiperestimulacion
ovarica.
Las mujeres en tratamiento de superovulacién tienen un mayor riesgo de desarrollar
hiperestimulacién debido a la respuesta estrogénica excesiva y la maduracién folicular multiple.
Sin embargo, el riesgo de hiperestimulacién se reduce al minimo si se mantienen estrictamente



las dosis recomendadas y las medidas de precaucion.

La paciente debe haber sido informados antes del tratamiento de infertilidad que la terapia con
gonadotropinas aumenta el riesgo de embarazos multiples y abortos espontaneos. Sin embargo,
no hay evidencia de un mayor riesgo de anomalias fetales en comparacién con los recién nacidos
de embarazos espontaneos.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han notificado interacciones clinicamente significativas con Fostimon.

El uso concomitante de Fostimon con citrato de clomifeno puede mejorar la respuesta folicular,
mientras que la desensibilizaciéon hipofisaria concomitante de un agonista de GnRH puede
requerir un aumento en la dosis Fostimon para obtener una respuesta ovdrica adecuada.

No hay reacciones de incompatibilidad conocida con otros medicamentos. Sin embargo, Fostimon
no debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

4.6 Embarazo y lactancia

4.7

4.8

Existe evidencia de riesgo fetal basado en experiencias en seres humanos y animales, y por lo
tanto la administracién de este farmaco a las mujeres embarazadas esta contraindicado.

No se sabe si la FSH se excreta en la leche materna y que efectos podria tener en el lactante.

Por consiguiente, este medicamento estd contraindicado en mujeres en periodo de lactancia.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Por lo que se sabe, Fostimon no tiene influencia sobre la capacidad de conducir o la capacidad de
utilizar maquinaria.

Reacciones adversas
Muy frecuentes (21 / 10); frecuentes (1 / 100, <1/10); Poco frecuentes (>1 / 1000, <1/100), raras
(=1 /10.000, <1/1000); muy raras (<1 / 10.000).

Trastornos generales y reacciones en el lugar de la inyeccion
Muy raras: fiebre y reaccion local en el sitio de la inyeccion.
Trastornos gastrointestinales

Muy raras: nauseas, vomitos.

Piel

Muy raras: erupcion cutanea.

Sistema musculoesquelético

Muy raros: artralgia.

Aparato reproductor y de la mama

Muy raras: sensibilidad en los senos.

Todas las complicaciones graves de la gonadotropina son bdasicamente debido a la
hiperestimulacion ovarica (ver “Contraindicaciones” y “Advertencias y precauciones”).

Los embarazos multiples se producen durante el tratamiento con gonadotropinas con una
incidencia del 20%. La mayoria de los embarazos son mellizos.

En las técnicas médicas de reproduccién asistida el riesgo de embarazos multiples depende del
nuimero de embriones transferidos.

Aborto: la tasa de aborto es mayor que en la poblacién general, sin embargo, es comparable a la
de las mujeres con problemas de fertilidad. Los embarazos ectdpicos pueden ocurrir en la historia
de la enfermedad tubarica, especialmente en mujeres.

En casos raros, ambos eventos tromboembdlicos periféricos y cerebrales arteriales y venosos (por
ejemplo, embolia pulmonar, derrame cerebral, embolia arterial periférica) se atribuyeron al
tratamiento con gonadotropinas, incluso esta presente en ausencia de hiperestimulacion ovarica.
Tal riesgo no puede descartarse durante el tratamiento con Fostimon o Fostimon / hCG. El



ingrediente activo de esta preparacion se deriva a partir del suero humano. Por lo tanto, el riesgo
de transmisidn de agentes patdgenos conocidos y naturaleza desconocida no se puede excluir.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.
Ello permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas.

También puede comunicarlos directamente a través de la Central de Atencidon Farmacovigilancia:
Teléfono 610 3100 anexo 133 6 al correo electrénico: farmacovigilancia@eurofarma.com.pe

Mediante la comunicacidn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

4.9 Sobredosis
La toxicidad aguda de las gonadotropinas es muy baja. Sin embargo, una sobredosis de dos o mas
dias podria causar una condicion llamada sindrome de hiperestimulacién ovdérica (ver
“Advertencias y precauciones”).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Gonadotropinas y otros estimulantes de la ovulacion.
Cédigo ATC: GO3GA04
FSH es una hormona que se produce por las células gonadotrdpicas de la pituitaria anterior
(adenohipdfisis).
Fostimon es una preparaciéon que contiene la hormona extraida de la orina, FSH altamente
purificada (Urofolitropina). La sustancia activa se obtiene a partir de la orina de mujeres
menopausicas y luego se elimina su contenido de LH.
La secrecion de FSH en los hombres es de forma continua, mientras que en las mujeres es ciclica,
tanto durante la fase folicular y Iutea del ciclo menstrual normal.
La FSH estimula el crecimiento, la maduracidny la funcién del foliculo y de ese modo la produccion
de estrégenos. Asi que la FSH estimula la proliferacion del endometrio y permite la implantacion
y la anidacidén de un évulo fecundado.

5.2 Propiedades Farmacocinéticas
Absorcién
En un estudio de mujeres que participaron en un programa de fecundacién in vitro, después de la
administracion subcutanea de 225 Ul / dia durante 7 dias (seguido de un ajuste de dosis
individuales) alcanzaron las concentraciones maximas de 23,4 pg/mL (+/- 8,8 pg/mL).
Eliminacién
Después de la inyeccidn intramuscular o subcutanea, la biodisponibilidad de FSH es de
aproximadamente el 70-75% y su eliminacién se produce en dos fases. En la primera fase, la vida
media de eliminacién es de aproximadamente 4 horas; en la segunda fase es de alrededor de 70
horas. Por lo tanto, incluso 72 horas después de la administracién, los niveles de FSH en suero
siguen estando significativamente por encima del valor inicial.
La excreciéon urinaria de FSH en forma intacta bioldgicamente e inmunoldgicamente es
insignificantemente.

Cinética de grupos especiales de pacientes
Se desconoce si los parametros farmacocinética de la Urofolitropina se alteran en la insuficiencia
renal o hepatica.


mailto:farmacovigilancia@eurofarma.com.pe

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
La seguridad de Fostimon estd bien documentada en la literatura. Sin embargo, se realizaron
estudios in vitro de Mutagénesis e irritacién local con Fostimon. En este caso, para concentracién
de fostimon hasta 100 ug/placa no se observé actividad mutagénica, la inyeccion subcutanea fue
bien tolerada y se puede excluir una posible irritacion local.

6 DATOS FARMACEUTICOS

6.1.Listado de excipientes
Fostimon®: Lactosa monohidrato
Ampolla (disolvente): Agua para inyeccion.

6.2.Incompatibilidades
Debido a la ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con
otros medicamentos.

6.3. Periodo de vida util
No debe usarse después de la fecha de expira.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar a temperatura no mayor de 30°C.

6.5. Instrucciones de uso
Fostimon se debe aplicar inmediatamente después de la reconstitucion con el disolvente
proporcionado.

6.6. Naturaleza y contenido del envase
Caja de cartdn por 1 vial de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo + 1 ampolla de vidrio tipo |
incoloro conteniendo 1mL de disolvente.
Caja de cartdn por 10 viales de vidrio tipo | incoloro conteniendo polvo + 10 ampollas de vidrio tipo
I incoloro conteniendo 1mL de disolvente.

6.7. Precauciones especiales de eliminacién.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Eurofarma Pertd S.A.C.,
Av. Bolivia N° 1161, 2do piso, Brefia. Lima — Peru.
Teléfono: 610-3100

8. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
Abril /2024
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