VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cetrotide 0,25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas inniheldur 0,25 mg af cetrérelixi (sem asetat).
Eftir ad lyfio hefur verid leyst upp i leysinum sem fylgir, inniheldur hver ml af lausninni 0,25 mg af
cetrorelixi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

L]tlit dufts: hvitt frostpurrkad efni
Utlit leysis: teer og litlaus lausn

Syrustig (pH) fullbtinnar lausnar er 4,0-6,0.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Notad til ad koma i veg fyrir étimabart egglos hja konum sem eru i 6frjosemismedferd, en hin
samanstendur af 6rvun eggjastokka, upptoku eggmaédurfrumu og teeknifrjovgun.

I kliniskum rannséknum var Cetrotide notad 4samt tidahvarfa génadétrépini (HMG) Gr ménnum, samt
sem adur virdist eggbusstyrihormén (FSH), sem er framleitt med erfdataekni, hafa svipada verkun en
takmdorkud reynsla er til stadar til ad meta pad.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Einungis sérfredingar & pessu svidi eiga ad avisa Cetrotide.

Skammtar

Fyrstu gjof skal alltaf framkveema undir eftirliti sérfreedings og vid adsteedur par sem hagt er ad
medhodndla moguleg ofnemisvidbrogd/viobrogd sem likjast ofnaemi (pseudo-allergic reactions) (svo
sem lifshattulegt bradaofnaemi) tafarlaust. Nastu gjafir getur sjaklingur framkveemt sjalfur, svo
framarlega sem hann er latinn vita af peim teiknum og einkennum sem geta bent til ofneemisvidbragda,
afleioingum peirra og naudsyn tafarlausrar leeknishjalpar.

Innihald Ur 1 hettuglasi & ad gefa einu sinni & dag, & 24 klukkustunda fresti, annadhvort ad morgni eda
kvoldi. Hvert hettuglas inniheldur 0,25 mg af cetrérelix, hins vegar er adeins haegt ad gefa 0,21 mg
vegna taps vid blondun og lyfjagjof (sja kafla 6.6). Eftir fyrstu gjof er radlagt ad hafa sjukling undir
eftirliti leeknis i 30 mindtur, til ad tryggja ad inngjofin valdi ekki ofnemis/ofnemislikum vidbrogdum.

Aldradir
Notkun Cetrotide & ekki vid hja dldrudum.

Born
Notkun Cetrotide a ekki vid hja bérnum.



Lyfjagjof
Cetrotide a ad gefa med inndaelingu undir hd i nedri hluta kvidar.

Draga ma Ur aukaverkunum & stungustad med pvi ad skipta reglulega um stungustad og lengja pannig
timann sem lidur & milli inndalinga & sama stad auk pess ad deela lyfinu haegt til ad audvelda frasog
lyfsins jafnt og pétt.

Gjof ad morgni

Medferd med Cetrotide & ad hefja 4 5 eda 6 degi eggjastokkadrvunarinnar (u.p.b. 96 til

120 klukkustundum eftir ad eggjastokkadrvunin hefst) med génadotrépini sem er unnid Ur pvagi eda
med erfdateekni, og halda henni &fram alla gonadotrépin medferdina par med talid daginn sem egglosi
er komid af stad.

Upphafsdagur Cetrotide er hadur svorun eggjastokka p.e. fjolda og steerd eggbula i vexti og/eda péttni
ostradiols i bladi. Ef proski eggbua er ekki nsegur mé fresta gjof Cetrotide prétt fyrir ad klinisk reynsla
byggist & pvi ad hefja gjof Cetrotide & 5. eda 6. degi 6rvunar.

Gjof ad kvoldi

Medferd med Cetrotide & ad hefja 4 5. degi eggjastokkadrvunarinnar (u.p.b. 96-108 klukkustundum
eftir ad eggjastokkadrvunin hefst) med génadotropini sem er unnid Ur pvagi eda med erfdataekni og
halda henni afram alla génadétropin medferdina par til kvoldid adur en egglosi er komid af stad.
Upphafsdagur Cetrotide er hadur svorun eggjastokka p.e. fjolda og staerd eggbda i vexti og/eda péttni
Ostradidls i blodi. Ef proski eggbua er ekki neegur ma fresta gjof Cetrotide pratt fyrir ad klinisk reynsla
byggist & pvi ad hefja gjof Cetrotide & 5. eda 6. degi 6rvunar.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Cetrorelix & ekki ad nota ef eitthvad af eftirfarandi & vio:

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda efnum skyldum génadétropinleysandi horméni (GnRH),
utanadkomandi peptidhorménum eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Vid medgongu og brjostagjof

o Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ofneemi
Tilkynnt hefur verid um ofnaemisvidbrégd/vidbrégd sem likjast ofnaemi (pseudo-allergic reactions),
svo sem lifshaettulegt bradaofnami, vid fyrsta skammt (sja kafla 4.8).

Sérstakrar vartdar er porf vid medshondlun kvenna med teikn og einkenni um virkt ofneemi eda sogu
um tilhneigingu til ofneemis. Ekki er radlagt ad medhodndla konur med alvarlegt ofneemi med
Cetrotide.

Ofdrvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)
Medan & eggjastokkadrvuninni stendur eda eftir hana getur oférvunarheilkenni eggjastokka komid
fyrir. betta astand verdur ad teljast ahattupattur sem tengist érvunaradgerdinni med génadotrépinum.

Oforvunarheilkenni eggjastokka & ad medhondla eftir einkennum, t.d. med hvild,
elektrélytum/rammalsaukandi lausn (colloid) og heparini i &d.

A lzknasetri par sem taeknifriovgun fer fram & ad veita adstod vid ad vidhalda gulbusstigi (luteal phase
support) i samraemi vid peer starfsreglur sem tiokast a hverjum stad.

Endurtekin eggjastokkatrvun
Takmorkud reynsla er komin & gjof cetrorelix vid endurtekna eggjastokkadrvun. bess vegna atti
einungis ad endurtaka gjof cetrorelix eftir nakveemt mat a avinningi/ahettu.
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Medfeedd fravik

Algengi medfeeddra fravika i kjolfar teeknifrjovgunar (ART), med eda &n GnRH blokka, kann ad vera
orlitid heerra en i kjolfar nattdrulegs getnadar po ekki sé 1jost hvort petta tengist pattum sem tengjast
ofrjésemi parsins eda teknifrjovgunarferlinu. Takmarkadar upplysingar ur kliniskum rannséknum &
eftirfylgni hja 316 nyburum kvenna sem fengu cetrorelix sem frjosemismedferd, gefa til kynna ad
cetrdrelix auki ekki heettu & medfeeddum fravikum hjé afkvemum.

Skert lifrarstarfsemi
Cetrorelix hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi og pvi ber ad geeta
varuoar.

Skert nyrnastarfsemi

Cetrorelix hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og pvi ber ad geeta
varuoar.

Cetrdrelix er frabending hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir & milliverkunum vid cetrérelix. Tilraunir in vitro
hafa synt ad milliverkanir vid lyf sem eru umbrotin af cytokrom P450 eda glukuroniserast eda
samtengjast a einhvern annan hatt, eru oliklegar. EkKi er p6 hagt ad Gtiloka algjérlega moguleika &
milliverkunum vid gonadotrépin eda lyf sem hvetja til losunar histamins hja neemum einstaklingum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og brjostagjof
Cetrotide er ekki &tlad til notkunar & medgdngu og vid brjostagjof (sja kafla 4.3).

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa synt fram & ad ahrif cetrérelix & frjésemi, &xlunargetu og medgongu eru
skammtahad. Ekki kom fram vanskdpun pegar lyfid var gefid & vidkveemasta timabili pungunarinnar.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Cetrotide hefur engin eda dveruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um voru aukaverkanir a stungustad svo sem rodi, proti

og kladi og peer voru yfirleitt skammvinnar og vaegar. I kliniskum rannséknum komu pessi einkenni
fram af tidninni 9,4% i kjolfar endurtekinna inndeelinga af Cetrotide 0,25 mg.

Algengt var ad tilkynnt veeri um vaga til midlungi alvarlega eggjastokkaoférvun (OHSS) (WHO
flokkur I eda 11) sem flokkast sem edlisleeg ahetta er fylgir drvunaradgerdinni. Hins vegar er alvarlegt
OHSS sjaldgeft.

I sjaldgaefum tilvikum var tilkynnt um ofnaemisvidbrogd, svo sem vidbrogd sem likjast ofnemi
(pseudo-allergic reactions)/bradaofnaemislik vidbrogd (anaphylactoid reactions).

Listi yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir eru flokkadar eftir tidni & eftirfarandi hatt: mjog
algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar
(> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000).




Onamiskerfi
Sjaldgefar: Almenn ofhaemisvidbrégd/vidbrogd sem likjast ofhaemi (pseudo-allergic reactions)
svo sem lifsheettulegt bradaofnaemi.

Taugakerfi
Sjaldgefar: Hofudverkur

Meltingarferi
Sjaldgefar: Ogledi

Axlunarfeeri og brjost

Algengar: Vg til midlungi alvarleg eggjastokkaoforvun (WHO flokkur | eda I1) getur komid
fram, sem er edlisleeg aheaetta er fylgir drvunaradgerdinni (sja kafla 4.4).

Sjaldgeefar:  Alvarleg eggjastokkaoférvun (WHO flokkur 111)

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad
Algengar: Stadbundin vidbrdgd & stungustad (t.d. rodi, bolga og klaoi).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigaisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun getur valdid lengri verkun lyfsins hja ménnum en 6liklegt er ad han valdi bradri
eiturverkun.

I ranns6knum & bradum eiturverkunum hja nagdyrum séust 6sérhafd eitrunareinkenni eftir inngjof
cetrdrelix i kvid i skommtum sem voru yfir 200 sinnum heerri en lyfjafraedilega virkur skammtur,
gefinn undir haa.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: And-g6nadétropinleysandi hormén, ATC-flokkur: HO1CCO2.

Verkunarhattur

Cetrdrelix hefur gagnverkandi ahrif gegn losunarhormoni gulbusmyndandi horméns (LHRH). LHRH
binst himnuvidtaka i heiladingulsfrumum. Cetrérelix keppir vid innreent LHRH um bindingu & pessa
vidtaka. Vegna pessarar verkunar stjornar cetrorelix seytingu génadétrépina (LH og FSH).

Cetrorelix blokkar skammtahada seytingu LH og FSH fra heiladingli. Beeling hefst ndnast samstundis
og er vidhaldid med aframhaldandi medferd, &n byrjandi 6rvunarahrifa.

Verkun og 6ryggi

Hja konum seinkar cetrérelix seytingu LH og um leid egglosi. Hja konum sem gangast undir
eggjastokkadrvun er lengd verkunar cetrorelix skammtahad. Med endurteknum inndzalingum med
Cetrotide 0,25 mg i hverju hettuglasi (gefinn skammtur 0,21 mg af cetrdrelix) & 24 klukkustunda fresti
vidhaldast &hrif cetrorelix (sja kafla 4.2).

Hja dyrum jafnt sem hja ménnum, gengur horménahemlun cetrérelix ad fullu til baka eftir lok
medferdar.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Nyting (absolute bioavailability) cetrorelix eftir gjof undir had er u.p.b. 85%.

Dreifing
Dreifingarrammal (Vg) er 1,1 1 x kg™.

Brotthvarf

Heildar plasmadthreinsun og nyrnadthreinsun er 1,2 ml x min x kg og 0,1 ml x min-* x kg, hvort
um sig.

Medalhelmingunartimi eftir gjof i &d og eftir gjof undir had er u.p.b. 12 klukkustundir og

30 klukkustundir, hvort um sig, sem synir ahrif frAsogs & stungustad.

Linulegt samband
Gjof stakra skammta (0,25 mg til 3 mg af cetrérelix) undir hid svo og skammtur gefinn daglega i
14 daga syna linuleg lyfjahvorf.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun.

EKKi var haegt ad sja ad eitrunareinkenni keemu fram & neinu sérstoku liffaeri i brddum, midlungs
bradum og langvinnum eitrunarrannséknum & rottum og hundum eftir gjof cetrérelix undir h(d. Engin
merki voru um lyfjatengda stadbundna ertingu eda 6samrymanleika hja hundum eftir notkun cetrorelix
i blazed, i slagaed og utan blaaedar i skommtum sem voru vel yfir kliniskum skémmtum fyrir menn.
Cetrorelix syndi enga stokkbreytingu eda litningasundrandi verkun i genum eda litningum i
stokkbreytingarprofunum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Duft
Mannitol.

Leysir
Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

Orofid hettuglas: 2 ar

Eftir blondun: notid tafarlaust



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frj6sa eda setja nalaegt frystiholfi eda frystieiningu.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geyma ma lyf i 6rofnum umbddum i upprunalegum umbadum vid stofuhita (ekki heerri en 30°C) i allt
ao prja manuai.

Lyfid parf ad na stofuhita fyrir inndeelingu. Taka skal lyfid ur keeli u.p.b. 30 minatum fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stofn
2 ml hettuglos (gerd I gler) med tappa (bromobatylgimmi) og smelluloki ar ali.

1 hettuglas inniheldur 0,25 mg af cetrorelix.

Leysir
Afyllt sprauta (gerd | gler) med bullutappa (silikonhidad bromébutylgimmi) og oddloki
(polyprépylen og styrenbltadiengammi).

1 &fyllt sprauta inniheldur 1 ml af vatni fyrir stungulyf.

Pakkningasteerdir
1 hettuglas og 1 afyllt sprauta eda 7 hettuglds og 7 afylltar sprautur.

Til viobétar inniheldur pakkningin fyrir hvert hettuglas:

1 nal (20 G)
1 hidbedsnél (27 G)

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Lyfid parf ad na stofuhita fyrir inndzelingu. Taka skal lyfid ur keeli u.p.b. 30 minGtum fyrir notkun.

Cetrotide & eingdngu ad leysa, med haegum hringhreyfingum, upp i leysi sem fylgir. Varast ber ad
hrista harkalega til ad koma i veg fyrir myndun loftbodla.

Tilbuna lausnin er teer og an agna. Lausnina skal ekki nota ef han inniheldur agnir eda ef lausnin er
ekki teer.

Draga skal upp allt innihald hettuglassins til pess ad tryggja pad ad sjaklingurinn fai skammtinn
0,21 mg af cetrorelix (sja kafla 4.2).

Lausnina skal nota strax eftir blondun duftsins.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland



8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. april 1999.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. april 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

{DD/IMM/AAAA}

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merck Healthcare KGaA,
Frankfurter Strale 250
D-64293 Darmstadt
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aaztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

o AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED 1 HETTUGLASI OG 1 AFYLLTRI SPRAUTU
ASKJA MED 7 HETTUGLOSUM OG 7 AFYLLTUM SPRAUTUM

1. HEITI LYFS

Cetrotide 0,25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
cetrdrelix

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 0,25 mg af cetrorelixi (sem asetat)

3. HJALPAREFNI

Stofn
Hvert hettuglas af stungulyfsstofni inniheldur 0,25 mg af cetrorelixi (sem asetat) og mannitol

Leysir
Vatn fyrir stungulyf

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn

1 hettuglas med stofni sem inniheldur 0,25 mg af cetrérelix
1 &fyllt sprauta med 1 ml af leysi

1 nal (20 gauge)

1 hidbedsnal (27 gauge)

7 hettuglds med stofni sem inniheldur 0,25 mg af cetrérelix
7 afylltar sprautur med 1 ml af leysi

7 nélar (20 gauge)

7 hGdbedsnalar (27 gauge)

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid tafarlaust eftir blondun.

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa eda setja naleegt frystiholfi eda frystieiningu.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési. Geyma ma lyf i 6rofnum umbdadum i
upprunalegum umbidum vid stofuhita (ekki heerri en 30°C) i allt ad prja manudi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/99/100/001
EU/1/99/100/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

cetrotide 0,25 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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NN

15



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MIDI AHETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cetrotide 0,25 mg stungulyfsstofn, lausn.
cetrorelix
Til notkunar undir hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,25 mg

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LEYSIR, MIDI A AFYLLTA SPRAUTU

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir Cetrotide 0,25 mg
Vatn fyrir stungulyf

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1mi

6. ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Cetrotide 0,25 mg stungulyfsstofn og leysir, lausn
cetrorelix

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cetrotide og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cetrotide

Hvernig nota 4 Cetrotide

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Cetrotide

Pakkningar og adrar upplysingar

Blondun og inndzeling Cetrotide

Sk wdE

1. Upplysingar um Cetrotide og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Cetrotide

Cetrotide inniheldur lyf sem kallast cetrérelix. Lyfid kemur i veg fyrir ad likami pinn losi egg ar
eggjastokkum pinum (egglos) & tidahringnum. Cetrotide tilheyrir hépi lyfja sem hindra myndun
gonadotrépinleysandi horména.

Vid hverju Cetrotide er notad

Cetrotide er eitt peirra lyfja sem notad er vid teeknifrjovgun (assisted reproductive techniques (ART)),
til ad hjalpa pér ad verda pungud. Pad kemur i veg fyrir 6timabaert egglos. betta er vegna pess ad ef
eggin losna of snemma (6timabaert egglos) getur verid ad leeknirinn nai ekki ad safna peim.

Hvernig virkar Cetrotide

Cetrotide kemur i veg fyrir framleidslu nattdrulegs hormons i likama pinum, sem kallast
losunarhormon gulbusmyndandi horméns (LHRH)

e LHRH stjérnar 68ru hormdni sem kallast gulbusmyndandi hormén (LH)

e LH orvar egglos i tidahringnum.

Petta pydir ad Cetrotide stodvar kedjuverkun sem leidir til pess ad egglos verdi Ur eggjastokki. begar
eggin pin eru tilbdin til séfnunar er pér gefid annad lyf sem mun koma af stad egglosi (egglosvakning).

2. Adur en byrjad er ad nota Cetrotide

Ekki ma nota Cetrotide

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir cetrorelix, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lyfjum sem likjast Cetrotide (6nnur peptid hormon).

o ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.

o ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdom.
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Ekki méa nota Cetrotide ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Leitid rada hja leekninum ef ekki er
ljést hvernig nota a lyfid.

Varnadarord og varudarreglur

Ofnemi
Lattu leekninn vita &dur en pu notar Cetrotide ef pu ert med eda hefur verid med ofnaemi.

Of6rvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

Cetrotide er notad asamt 6drum lyfjum sem 6rva eggjastokkana til framleidslu fleiri eggja sem tilbdin eru
til losunar. A medan eda eftir ad pl faerd pessi lyf, getur pt préad oférvunarheilkenni eggjastokka. betta
gerist pegar ofvoxtur kemur i gulbuin og pau verda stérar blodrur.

Sja kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir, til ad leera um hugsanleg merki um petta og hvada rada skuli gripa
til ef pad gerist.

Notkun Cetrotide i fleiri en einum tidahring
Litil reynsla er komin & notkun Cetrotide i fleiri en einum tidahring. Leeknirinn mun kanna vandlega
avinning og aheettu fyrir pig ef pu parft ad nota Cetrotide i fleiri en einum tidahring.

Lifrarsjukdomur
Lattu leekninn vita adur en pa notar Cetrotide ef pu ert med lifrarsjukdém. Cetrotide hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med lifrarsjakdom.

Nyrnasjukdémur
Lattu laekninn vita &0ur en pa notar Cetrotide ef pu ert med nyrnasjukdém. Cetrotide hefur ekki verid
rannsakad hja sjuklingum med nyrnasjukdém.

Born og unglingar
Cetrotide er ekki til notkunar hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Cetrotide
Latid laekninn vita um &1l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ekki méa nota Cetrotide vid medgdngu, grun um pungun eda brjéstagjof.

Akstur og notkun véla
EkKi er buist vid ad notkun Cetrotide hafi ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Cetrotide

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Notkun pessa lyfs

petta lyf er eingdngu @tlad til notkunar undir hud & kvidnum. Veldu mismunandi hluta kvidarins &

hverjum degi til pess til ad draga Ur hGdertingu.

o Fyrstu gjof atti alltaf ad framkveaema undir eftirliti leeknisins. Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur
munu syna pér hvernig undirbua skal lyfid og deela pvi.

o PU getur sinnt nastu inndaelingum sjalf svo framarlega sem laeknirinn hefur gert pér grein fyrir
peim einkennum sem bent geta til ofna@mis og hugsanlega alvarlegra eda lifsheettulegra
afleidinga sem kalla & umsvifalausa medferd (sja kafla 4: Hugsanlegar aukaverkanir).

o Vinsamlega lestu vandlega og fardu eftir leidbeiningunum i lok pessa fylgisedils sem nefndar
eru Bléndun og inndeling Cetrotide.

o PU byrjar med pvi ad nota annad lyf & 1. degi medferdarhringsins pins. Sidan hefur pu notkun
Cetrotide nokkrum dégum sidar. (Sja naesta hluta Hversu mikid skal nota).
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Hversu mikid skal nota
Innihaldi eins Cetrotide hettuglass skal deela inn einu sinni & dag. Best er ad nota lyfid & sama tima dag
hvern, pannig ad 24 klukkustundir 1idi milli skammta.

PU getur valid inndaelingu & hverjum morgni eda a hverju kvoldi.

o Ef inndaeling fer fram & hverjum morgni: Medferd med Cetrotide 4 ad hefja a fimmta eda sjétta
degi medferdarhringsins. Leeknirinn getur hugsanlega &kvedid ad byrja & 6drum degi, byggt &
svorun eggjastokkanna. Laknirinn pinn mun gefa pér ndkvaema tima- og dagsetningu. bu munt
halda a4fram ad nota lyfid alla daga fram ad s6fnun eggjanna ad medtéldum morgninum fyrir
s6fnun eggjanna (egglosvakning).

EDA

o Ef inndaeling fer fram & hverju kvéldi: Medferd med Cetrotide 4 ad hefja a fimmta degi
medferdarhringsins. Laknirinn getur hugsanlega akvedid ad byrja & 6drum degi, byggt & svérun
eggjastokkanna. Laknirinn mun gefa pér ndkvaema tima- og dagsetningu. P munt halda afram
ad nota lyfiod alla daga fram ad séfnun eggjanna ad medtdldu kvoldinu fyrir séfhun eggjanna
(egglosvakning).

Ef notadur er sterri skammtur Cetrotide en melt er fyrir um
Oliklegt er ad ofskdmmtun valdi aukaverkunum. pad veldur lengri verkun lyfsins. Venjulega parf ekki
ad gripa til sérstakra radstafana.

Ef gleymist ad nota Cetrotide
o Ef pa gleymir skammti, skaltu deela honum inn um leid og pu getur og leita rada hja leekninum.
o EkKi & ad deela inn tvofoldum skammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Ofnaemisvidbrigo

o Heit, raud hao, kladi (oft i nara eda handarkrikum), raud, upplyft kladasvaedi (ofsakladi),
nefrennsli, hradur eda 6reglulegur pals, bdlga i tungu og koki, hnerrar, andnaud eda alvarlegir
ondunarerfidleikar eda svimi. Hugsanlega eru petta ofneemisvidbrogd vid lyfinu sem geta verid
lifshaettuleg. betta er sjaldgeeft (kemur fyrir hja feerri en 1% kvenna).

Ef pa verdur vor vid eitthvad af ofangreindu skaltu heetta ad nota Cetrotide og hafa tafarlaust samband

vid laekni.

Oférvunarheilkenni eggjastokka (OHSS)

petta getur komid fyrir vegna annarra lyfja sem pu notar til eggjastokkadrvunar.

o Verkur nedarlega i kvidarholi &samt 6gledi eda uppkdstum geta verid einkenni
ofdrvunarheilkennis eggjastokka. petta getur bent til pess ad eggjastokkarnir 6rvist um of vid
medferdina og ad stérar blodrur hafi myndast. betta er algengt (kann ad koma fyrir hja allt ad 1
af hverjum 10 konum).

o Oforvunarheilkenni eggjastokka getur ordid alvarlegt med augljoslega stekkudum
eggjastokkum, minnkadri pvagframleioslu, aukinni pyngd, éndunarerfidleikum eda vokva i kvid
eda brjostholi. betta er sjaldgaeft (kann ad koma fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 konum).

Ef pu verdur vor vid einhverjar ofangreindar aukaverkanir skaltu hafa samband vid leekninn

umsvifalaust.
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Adrar aukaverkanir
Algengar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 konum):
o Vag og skammvinn huderting getur komio fyrir & stungustad eins og rodi, kladi eda bélga.

Sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 konum):
. Flokurleiki (6gledi)
. Hofudverkur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Cetrotide

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni, hettuglasinu og afylltu
sprautunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C). M4 ekki frjosa eda setja nalaegt frystiholfi eda frystieiningu.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Geyma ma lyf i érofnum umbudum i upprunalegum umbudum vid stofuhita (ekki herri en 30°C) i allt
ad prja manuadi.

Nota skal lyfid strax eftir blondun.

EkKi skal nota lyfid ef hvita duftio i hettuglasinu hefur breytt um atlit. EkKi nota tilbanu lausnina i
hettuglasinu ef hdn er ekki teer og litlaus eda ef hin inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cetrotide inniheldur
o Virka innihaldsefnid er cetrorelix. Hvert hettuglas inniheldur 0,25 mg af cetrérelixi (sem asetat).
. Onnur innihaldsefni eru:

- I stofninum: mannitol.

- I leysinum: vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Cetrotide og pakkningasteerdir
Cetrotide er stungulyfsstofn og leysir, lausn. Hviti stofninn kemur i glerhettuglasi med gummitappa.
Leysirinn er teer og litlaus lausn i afylltri sprautu.

Hettuglasid med stofninum inniheldur 0,25 mg af cetrérelix og afyllta sprautan inniheldur 1 ml af
leysi.

pad feest i pakkningum med 1 hettuglasi og 1 &fylltri sprautu eda 7 hettuglésum og 7 afylltum
sprautum (ekKki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar).
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Pakkning med einu hettuglasi inniheldur einnig eftirfarandi:

o eina nal med gulu merki sem er til ad sprauta seefda vatninu i hettuglasio og draga tilbuna
lausnina Ur hettuglasinu

o eina nal med grau merki til inndaelingar lyfsins i kvidinn

Markadsleyfishafi
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holland

Framleioandi
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Stralle 250, D-64293 Darmstadt, byskaland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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BLONDUN OG INNDALING CETROTIDE

o pessi hluti Gtskyrir hvernig skal blanda duftinu og s&fda vatninu (leysinum) saman og sidan
hvernig sprauta & lyfinu inn.

o Adur en notkun lyfsins hefst, vinsamlegast byrjadu & ad lesa pessar leidbeiningar til enda.

o Lyfid er adeins fyrir pig — ekki leyfa 6drum ad nota pad.

o Notadu allar nalar, hettuglds og sprautur adeins einu sinni.

Adur en pu byrjar

1. Geyma parf lyfio vid stofuhita fyrir inndalingu. Takid ur keeli u.p.b. 30 minatum fyrir
notkun.

2. Pvodu hendur pinar
. pad er &ridandi ad hendurnar og hlutirnir sem pa notar séu eins hrein og mogulegt er.

3. Leggdu allt sem pu parft ad nota & hreinan flot:
o eitt hettuglas med dufti
o eina afyllta sprautu med safdu vatni (leysir)
o eina nal med gulri merkingu — til ad daela seefda vatninu i hettuglasio og draga blandad
lyfid upp ar hettuglasinu
o eina ndl med grarri merkingu — til ad deela lyfinu i kvidinn & pér
o tvo sprittkluta (fylgja ekki med i pakkningunni).

Blondun duftsins og vatnsins til ad Utbua lyfid

1. Fjarlaegdu lokid af hettuglasinu
o pad er gammitappi undir — lattu hann vera 4 sinum stad.
o purrkadu gummitappann og malmhringinn med sprittklat.

2. Vatninu ar afylltu sprautunni beaett i duftid i hettuglasinu

o Taktu utan af sprautunni med gulu merkingunni

o Taktu lokid af afylltu sprautunni og skrufadu gulu nalina & hana. Fjarleegou lokid
af nalinni.

o Stingdu gulu nalinni i gegnum midjuna & gimmitappanum & hettuglasinu.

o Yttu haegt & stimpilinn i sprautunni til ad deela vatninu i hettuglasid. Ekki nota nokkurt
annad vatn.

o Skildu sprautuna eftir i gdmmitappanum.

3. Blondun dufts og vatns i hettuglasinu
o Haltu sprautunni og hettuglasinu varlega og sntdu peim geetilega i hringi til ad blanda
dufti og vatni saman. begar bléndun er lokid & lausnin ad vera gagnsa og engar agnir
sjaanlegar.
o EkKi hrista lausnina par sem pad veldur myndun loftbdla.
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4.

Endurfylling sprautunnar med lyfinu Ur hettuglasinu

Snadu hettuglasinu & hvolf.

Togadu sidan stimpilinn varlega til baka til pess ad draga lyfid Ur hettuglasinu upp i
sprautuna. Passadu ad draga ekKki alveg Gt stimpilinn med éafasta bullutappanum. Ef
stimpilinn er Gvart togadur Ut med &fasta bullutappanum parf ad farga skammtinum par
sem hann er ekki lengur sefdur og undirbla parf nyjan skammt (og hefjast handa & ny fra
skrefi 1).

Ef eitthvad af lyfinu er eftir i hettuglasinu skaltu draga gulu nalina Ut par til ndlaroddurinn
er rétt innan vié gimmitappann. Ef pd horfir fra hlid i gegnum bilid i gdmmitappanum
getur pu stjérnad hreyfingu nalarinnar og vokvans.

Gakktu Ur skugga um ad pu dragir allt lyfid upp Ur hettuglasinu.

Settu lokid aftur & gulu nélina. Skrafadu gulu nélina af sprautunni og leggdu
sprautuna nidur.

Undirbuningur stungustadar og inndaling lyfsins

1.

2.

Loftbélum eytt

Taktu utan af sprautunni med grau merkingunni. Skrdfadu grau nalina & sprautuna og
fjarleegdu lokid af grau nalinni.

Haltu sprautunni med grau nalinni upp & vid og athugadu hvort i henni séu loftbdlur.
Til ad fjarleegja loftbolur skaltu smella varlega med fingrum & sprautuna svo per safnist
efst i sprautunni - yttu svo varlega & stimpilinn par til allar loftbélur eru horfnar.

EKkKi snerta grau nélina og ekki lata hana snerta neitt yfirbord.

<

Hreinsadu stungustadinn

Veldu stungustad & kvidnum. Helst & svaedinu i kringum naflann en ad minnsta kosti 5 cm
fra honum. Til ad draga Ur hudertingu skaltu velja mismunandi hluta kvidarins & hverjum
degi.

Hreinsadu hidina & valda stungustadnum med seinni sprittklitnum - notadu
hringhreyfingar.
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Stungid i htdina

Haltu sprautunni i annarri hendi — eins og pu heldur & blyanti.
Kliptu geetilega i htdina par sem pu tlar ad stinga og haltu henni pétt med hinni
hendinni.

Stingdu grau nalinni haegt alveg inn i hidina undir u.p.b. 45 gradu horni — slepptu sidan
hadinni.

Inndaling lyfsins

Dragdu stimpilinn varlega aftur a bak. Ef bl6d kemur i 1jés skaltu fylgja skrefi 5 hér ad
nedan.

Ef ekkert bl6d kemur i 1jos, skaltu yta stimplinum haegt inn til ad deela lyfinu i pig.
Pegar sprautan er tdm skaltu draga grau nalina haegt Gt undir sama horni.

Notadu seinni sprittklutinn til ad beita léttum prystingi par sem pu varst ad sprauta pig.

Ef bl6d kemur i 1j6s

Dragdu grau nalina haegt Ut undir sama horni.

Notadu seinni sprittklatinn til ad beita Iéttum prystingi par sem pu stakkst nalinni i
hadina.

Sprautadu lyfinu i vaskinn og fylgdu 6. skrefi hér ad nedan.

Pvodu pér um hendur og byrjadu a ny med nytt hettuglas og afyllta sprautu.

Forgun

Notadu hverja nal, hettuglds og sprautur adeins einu sinni.

Settu lokin aftur & nalarnar svo ad peim megi farga med 6ruggum heetti.

Leitadu rada hja lyfjafreedingi um hvernig skal farga nalum, sprautum og hettuglésum a
druggan hatt.
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