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Cetrotide (cetroreliks)
Pregled informacija o lijeku Cetrotide i zasto je odobren u EU-u

Sto je Cetrotide i za $to se koristi?

Cetrotide je lijek za sprjeCavanje prerane ovulacije (ranog otpustanja jajnih stanica iz jajnika).
Propisuje se Zzenama kod kojih se primjenjuje postupak stimulacije jajnika (lije¢enje neplodnosti pri
kojem se jajnici potiCu na proizvodnju vise jajnih stanica).

Cetrotide sadrzi djelatnu tvar cetroreliks.
Kako se Cetrotide primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a lijeCenje mora provoditi lijecnik s iskustvom u ovakvoj vrsti lijeCenja
neplodnosti.

Lijek Cetrotide daje se potkoznom injekcijom u donji dio abdomena (trbuh). Preporucena doza

je 0,25 mg svaka 24 sata, a uzima se ujutro ili navecer. Lije¢enje obi¢no pocinje 5. ili 6. dana
stimulacije jajnika i nastavlja se tijekom cijelog razdoblja stimulacije jajnika, sve do veceri prije ili jutra
onoga dana kada se planira induciranje ovulacije (otpustanje jajnih stanica).

Zbog rizika od teskih alergijskih reakcija, davanje prve injekcije treba biti pod nadzorom lije¢nika, pri
¢emu je stanje bolesnice potrebno pazljivo pratiti 30 minuta. Daljnje injekcije bolesnica si moze davati
sama, dok god je upoznata sa znakovima alergijske reakcije i Sto treba poduzeti ako se oni pojave.
Lijek se treba svakodnevno davati sporim injiciranjem na razli¢ita mjesta na abdomenu.

Za vise informacija o primjeni lijeka Cetrotide procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Cetrotide?

Djelatna tvar u lijeku Cetrotide, cetroreliks, blokira uc¢inak hormona koji potie otpustanje
luteiniziraju¢eg hormona (LHRH) u tijelu. LHRH upravlja proizvodnjom i otpuStanjem drugog hormona
koji se naziva luteiniziraju¢i hormon (LH) i koji uzrokuje ovulaciju. Tijekom lijeenja neplodnosti,
stimulacijom jajnika pokuSava se povecati proizvodnja jajnih stanica u jajnicima. Blokiranjem ucinka
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LHRH-a, lijek Cetrotide zaustavlja proizvodnju LH-a i time sprjeCava preranu ovulaciju, Sto moze
dovesti do otpustanja jajnih stanica koje nisu zrele ni pogodne za primjenu u tehnikama poput in vitro
oplodnje.

Koje su koristi od lijeka Cetrotide utvrdene u ispitivanjima?

U trima glavnim ispitivanjima lijek Cetrotide pokazao se jednako ucinkovitim kao usporedna terapija u
sprjeCavanju porasta proizvodnje LH-a. Ispitivanja su obuhvacala 814 Zena, a u njima je lijek Cetrotide
usporeden sa sprejem za nos buserelinom i depo-injekcijom triptorelina. Ti lijekovi utjecu i na lu¢enje
LH-a, ali djeluju tako da pretjerano stimuliraju proizvodnju LHRH-a, na Sto tijelo zauzvrat reagira
smanjenjem i prestankom proizvodnje LH-a.

Rezultati pokazuju da izmedu 95 % i 97 % bolesnica koje su primale lijek Cetrotide nisu imale porast
LH-a, u usporedbi s 98 % kad je rije¢ o buserelinu i 97 % kad je rijeC o triptorelinu. Nakon dovrsetka
postupka medicinski potpomognute oplodnje, 23 % bolesnica koje su primale lijek Cetrotide
zatrudnjelo je, u usporedbi s 32 % u usporednim skupinama.

Koji su rizici povezani s lijekom Cetrotide?

Najcescée nuspojave lijeka Cetrotide (koje se mogu javiti u 1 do 10 na 100 bolesnica) jesu blaga do
umjerena prekomjerna stimulacija jajnika (koja se moze javiti kao nuspojava samog postupka
stimulacije jajnika) i reakcije na mjestu primjene injekcije, kao Sto su crvenilo, oticanje i svrbez.
Prilikom primjene lijeka Cetrotide zabiljezene su iznenadne, teske alergijske reakcije, a mogu se javiti
u 1 do 10 na 1 000 bolesnica.

Lijek Cetrotide ne smiju uzimati osobe koje su preosjetljive (alergi¢ne) na bilo koje hormone diji je
kemijski sastav slican hormonima koji poticu otpustanje gonadotropina ili ekstrinzi¢nim peptidnim
hormonima (hormonskim lijekovima slicnima lijeku Cetrotide). Lijek se ne smije primjenjivati u zena
koje su trudne ili doje, kao ni u bolesnica s teSkom bolesti bubrega.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Cetrotide potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Cetrotide odobren u EU-u?

Lijek Cetrotide ucinkovita je zamjena postojecim terapijama za sprjeCavanje prerane ovulacije, a
nuspojave lijeka mogu se kontrolirati. Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od
lijeka Cetrotide nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Cetrotide?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Cetrotide nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Cetrotide kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Cetrotide paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.
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Ostale informacije o lijeku Cetrotide

Lijek Cetrotide dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 13. travnja 1999.

ViSe informacija o lijeku Cetrotide dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 7. 2019.
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