| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetrotide 0,25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename flakone yra 0,25 mg cetrorelikso (acetato pavidalu).
Miltelius i8tirpinus pakuotéje esanciame tirpiklyje, kiekviename mililitre tirpalo yra 0,25 mg

cetrorelikso.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliy iSvaizda: baltas liofilizatas.
Tirpiklio i$vaizda: skaidrus, bespalvis tirpalas.

Paruosto tirpalo pH yra 4,0-6,0.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Prieslaikinei ovuliacijai stabdyti, kai kontroliuojamai stimuliuojamos kiausidés, o paskui paimamas
oocitas ir atliekamas dirbtinis apvaisinimas.

Klinikiniy tyrimy metu Cetrotide buvo vartojama kartu su zmogaus menopauziniu gonadotropinu
(ZMQG), taciau nedidelé vartojimo kartu su rekombinantiniu folikulus stimuliuojanc¢iu hormonu (FSH)
patirtis rodo, kad Sio derinio veiksmingumas yra panasus.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Cetrotide gali skirti tik patyres Sios srities gydytojas.

Dozavimas

alerginéms arba pseudoalerginéms reakcijoms gydyti (jskaitant gyvybei pavojingg anafilaksija).
Véliau pacienté Sio vaistinio preparato gali susileisti pati, jeigu yra informuota apie pozymius ir
simptomus, galin¢ius rodyti padidéjusio jautrumo reakcija, jos pasekmes bei skubios medicininés
pagalbos biitinybe tokiu atveju.

Vieno flakono turinys leidziamas kartg per para (kas 24 valandas), ryte arba vakare. Kiekviename
flakone yra 0,25 mg cetrorelikso, ta¢iau dél nuostoliy tirpinimo ir leidimo metu, gali bati suleista tik
0,21 mg (Zr. 6.6 skyriy). Po pirmos injekcijos patariama 30 min. stebéti, ar pacientei nepasireiskia
alerginé arba pseudoalerginé reakcija.

Senyvi Zmonés
Cetrotide néra skirtas senyviems pacientams.

Vaiky populiacija
Cetrotide néra skirtas vaiky populiacijai.



Vartojimo metodas
Cetrotide skirtas injekcijai po oda apatinéje pilvo sienelés dalyje.

Injekcijos vietos reakcijg galima susilpninti kei¢iant injekcijos vieta, atidedant injekavima toje pacioje
vietoje ir suleidziant vaistinj preparata i$ 1éto, kad palengvéty laipsniska jo absorbcija.

Vartojant ryte

Cetrotide pradedama vartoti penktg arba Sesta kiausidziy stimuliavimo i8§ Slapimo gautu arba
rekombinantiniu gonadotropinu dieng (pragjus mazdaug 96-120 valandy nuo kiausidziy stimuliavimo
pradzios) ir vartojama visg stimuliavimo gonadotropinu laika, jskaitant ovuliacijos sukélimo dieng.
Pirmoji Cetrotide vartojimo diena priklauso nuo kiausidziy atsako, t.y. auganciy folikuly skaiciaus bei
dydzio ir (ar) cirkuliuojanéio estradiolio kiekio. Jeigu folikulai neauga, Cetrotide galima pradéti leisti
véliau, taciau klinikiniy tyrimy metu jo pradéta leisti 5-gja arba 6-3ja stimuliacijos para.

Vartojant vakare

Cetrotide pradedama vartoti penktg kiausidziy stimuliavimo i$ $lapimo gautu arba rekombinantiniu
gonadotropinu dieng (prag¢jus mazdaug 96-108 valandoms nuo kiausidziy stimuliavimo pradzios) ir
vartojama visg stimuliavimo gonadotropinu laika, jskaitant vakara prie§ ovuliacijos sukélimo diena.
Pirmoji Cetrotide vartojimo diena priklauso nuo kiausidziy atsako, t.y. auganéiy folikuly skai¢iaus bei
dydzio ir (ar) cirkuliuojancio estradiolio kiekio. Jeigu folikulai neauga, Cetrotide galima pradéti leisti
véliau, tac¢iau klinikiniy tyrimy metu jo pradéta leisti 5-ajg arba 6-gja stimuliacijos para.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Cetrorelikso vartoti negalima, jeigu yra bet kokiy toliau i§vardyty bukliy:

o Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriam kitam struktiiriniam gonadotropinus
i§skirian¢io hormono (angl. GnRH) analogui, egzogeniniams peptidiniams hormonams arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.

o Néstumo ir zindymo laikotarpis.

o Sunkus inksty funkcijos sutrikimas.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Alerginé liga
Gauta pranesimy, kad pavartojus pirmaja dozg pasireiSké alerginiy ir (arba) pseudoalerginiy reakcijy,
iskaitant gyvybei pavojingg anafilaksija (Zr. 4.8 skyriy).

Cetrotide skiriama labai atsargiai, jei yra aktyvios alerginés ligos pozymiy ir simptomy arba polinkis j
alergija. Jeigu yra sunki alergija, Siuo vaistiniu preparatu gydyti nepatariama.

Kiau8idziy hiperstimuliavimo sindromas (KHSS)
Kiausidziy stimuliavimo metu arba po jo gali pasireiksti kiausidziy hiperstimuliavimo sindromas,
kurio pavojy reikia laikyti bidingu stimuliavimo gonadotropinais procediirai.

KHSS turi biiti gydomas simptominémis priemonémis, pavyzdziui, suteikiant ramybe, j veng
infuzuojant elektrolity ir (arba) koloidy tirpaly, skiriant heparino.

Liuteininé fazé turi biiti palaikoma vaisingumo centre nustatytomis priemonémis.
Kartotiné kiausidziy stimuliavimo procediira

Cetrorelikso vartojimo kartotinei kiausidZiy stimuliavimo procediirai patirties kol kas nepakanka, todél
kartotiniams ciklams cetrorelikso turi biti skiriama tik atsakingai jvertinus nauda ir rizika.




[gimtos anomalijos

Igimty anomalijy vyravimas po dirbtinio apvaisinimo (angl. assisted reproductive technologies, ART)
taikymo, skiriant GnRH antagonistus arba jy neskiriant, gali buti Siek tiek didesnis nei po savaiminio
pastojimo, nors neaisku, ar tai yra susij¢ su veiksniais, budingais poros nevaisingumui, ar ART
procediiroms. Negausiis klinikiniy stebéjimo tyrimy, kuriuose dalyvavo 316 naujagimiy, kuriy
motinos vartojo cetrorelikso nevaisingumui gydyti, duomenys rodo, kad cetroreliksas nedidina jgimty
palikuoniy anomalijy pasireiskimo rizikos.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Cetrorelikso vartojimas pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, netirtas, todél skirti
reikia atsargiai.

Inksty funkcijos sutrikimas

Cetrorelikso vartojimas pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, netirtas, todél skirti
reikia atsargiai.

Cetrorelikso negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inksty sutrikimas (Zr. 4.3 skyriy).

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Oficialiy cetrorelikso ir kity vaistiniy preparaty tarpusavio sgveikos tyrimy neatlikta. Tyrimai in vitro
parodé, kad sgveika su vaistiniais preparatais, kurie metabolizuojami citochromo Paso arba
gliukuronidinami ar konjuguojami kitokiu baidu, vargu ar tikétina. Vis délto galimos sgveikos su
gonadotropinais arba vaistiniais preparatais, kurie jautriems asmenims gali skatinti histamino
i8siskyrima, visiskai atmesti negalima.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas ir Zindymas
Moterims néstumo ir zindymo metu Cetrotide vartoti negalima (Zr. 4.3 skyriy).

Vaisingumas

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé, kad priklausomai nuo dozés cetroreliksas veikia vaisinguma,
reprodukcinj pajéguma ir néStuma. Vartojant Sio vaistinio preparato néStumo metu, kai gali atsirasti
pazeidimy, teratogeninis poveikis nepasireiskeé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cetrotide gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai stebétos nepageidaujamos reakcijos yra lokalios injekcijos vietos reakcijos, pavyzdziui,

eritema, patinimas ir niezulys, kurios paprastai btina laikinos ir silpnos. Klinikiniy tyrimy metu po
kartotiniy Cetrotide 0,25 mg dozés injekcijy Sio poveikio daznis buvo 9,4%.

Daznai praneSama apie lengvo arba vidutinio sunkumo KHSS (T arba II laipsnio pagal PSO
klasifikacija), kuriuos reikia laikyti bidingu stimuliavimo procediiros rizikos veiksniu. Tuo tarpu
sunkiis KHSS atvejai vis dar pasireiskia nedaznai.

Nedaznai buvo stebimos padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant pseudoalergines arba
anafilaktoidines reakcijas.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal pasireiSkimo daznj klasifikuojamos taip: labai
daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000).




Imuninés sistemos sutrikimai
Nedaznas:  sisteminés alerginés arba pseudoalerginés reakcijos, jskaitant gyvybei pavojinga
anafilaksija

Nervy sistemos sutrikimai
Nedaznas:  galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai
Nedaznas:  pykinimas

Lytinés sistemos ir kriities sutrikimai

Daznas: gali pasireiksti lengvas arba vidutinio stiprumo KHSS (I arba Il laipsnio pagal PSO
klasifikacijg), kuris yra budingas stimuliavimo procediiros rizikos veiksnys
(zr. 4.4 skyriy).

Nedaznas:  sunkus KHSS (Il laipsnio pagal PSO klasifikacija).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: lokalios reakcijos injekcijos vietoje (pavyzdziui, eritema, patinimas, niezé¢jimas).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/grd-appendix-v-adverse-drug-reaction-
reporting-details_en.docx nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavus, zmones §is vaistinis preparatas gali veikti ilgiau, taiau Giminio toksinio poveikio neturéty
buti.

Atlikus timinio toksinio poveikio tyrimus su grauzikais, kuriems j pilvapléveés ertme buvo leidziamos
cetrorelikso dozés, daugiau kaip 200 karty didesnés uz ta, kuri, suleista po oda, sukelia farmakologinj
poveiki, pastebéta nespecifiniy toksinio poveikio simptomy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — hormonai, slopinantys gonadotropiny iSsiskyrima, ATC kodas — HO1CCO02.
Veikimo mechanizmas

Cetroreliksas yra liuteinizuojantj hormong atpalaiduojanc¢io hormono (LHRH), kuris jungiasi prie

receptoriy hipofizio Igsteliy membranose, antagonistas. Cetroreliksas konkuruoja dél Siy receptoriy su
endogeniniu LHRH, todél kontroliuoja gonadotropiny (LH ir FSH) sekrecija.

Priklausomai nuo dozés cetroreliksas slopina LH ir FSH iSsiskyrima i§ hipofizio. Pavartojus vaistinio
preparato, minétas slopinimas prasideda beveik tuoj pat ir i§silaiko gydymo metu (be pradinio
stimuliuojamojo poveikio).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Moterims cetroreliksas uzdelsia LH koncentracijos padidéjimg ir ovuliacijg. Pacientéms, kurioms
stimuliuojamos kiausidés, cetrorelikso veikimo trukmé priklauso nuo dozés. Cetrorelikso poveikis
iSlieka, kas 24 valandas leidziant kartotine 0,25 mg flakone esancias doze, atitinkancig 0,21 mg
suleisto cetrorelikso dozg (zr. 4.2 skyriy).



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

Gyvinams ir zmonéms hormony sekrecijos slopinimas visiskai iSnyksta nutraukus cetrorelikso
vartojima.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Absoliutus po oda suleisto cetrorelikso biologinis pricinamumas yra mazdaug 85%.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo taris (Vg) yra 1,1 | x kg™.

Eliminacija

Bendras plazminis klirensas yra 1,2 ml x min.™ x kg, inkstinis — 0,1 ml x min.* x kg™

Vidutinis terminalinis pusinis laikas, suleidus vaistinio preparato j vena, yra mazdaug 12 valandy,
suleidus po oda — mazdaug 30 valandy (tai rodo absorbcijos proceso injekcijos vietoje jtaka).

Tiesinis pobidis
Pastebéta, kad tiek suleidus vieng 0,25-3 mg cetrorelikso doz¢ po oda, tiek $io vaistinio preparato
kasdien leidziant 14 dieny, kinetika btina tiesiné.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Uminio, polimio ir létinio toksinio poveikio tyrimy metu Ziurkéms ir Sunims cetrorelikso leidZiant po
oda, toksinio poveikio kokiam nors organui nepastebéta. Sunims j vena, Salia jos ar j arterija leidziant
cetrorelikso dozes, neabejotinai didesnes uz terapines, su vaistiniu preparatu susijusiy vietinio
dirginimo ar netoleravimo pozymiy nepasireiSkeé.

Geny ir chromosomy mutacijy tyrimy metu cetrorelikso mutageninio arba klastogeninio poveikio
nepastebéta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Milteliai
Manitolis

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3  Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas: 2 metai

Paruogus: suleisti nedelsiant



6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti arba déti Salia Saldiklio skyriaus arba $aldomosios
pakuotés.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Neatidarytg vaistinj preparatg gamintojo pakuotéje kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C)
temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip tris ménesius.

Pries$ leidziant reikia palaukti, kol vaistinis preparatas taps kambario temperataros. Jj reikia i§imti i§
Saldytuvo likus mazdaug 30 minuciy iki vartojimo.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Milteliai
2 ml flakonai (1 tipo stiklo) su kams¢iu (brombutilo gumos) ir nupléSiamuoju aliumininiu dangteliu.

1 flakone yra 0,25 mg cetrorelikso.

Tirpiklis
UzZpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su stimoklio kams¢iu (silikonizuoto brombutilo gumos) ir galiuko
dangteliu (polipropileno ir stirenbutadieninio gumos).

1 uzpildytame $virkste yra 1 ml injekcinio vandens.

Pakuociy dydziai
1 flakonas ir 1 uzpildytas Svirkstas arba 7 flakonai ir 7 uzpildyti $virkstai.

Be to, kiekvienam flakonui pakuotéje yra:

1 injekciné adata (20 dydzio);
1 adata injekcijoms po oda (27 dydzio).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries leidziant reikia palaukti, kol vaistinis preparatas taps kambario temperattiros. Jj reikia i$imti i$
Saldytuvo likus mazdaug 30 minuciy iki vartojimo.

Cetrotide galima tirpinti tik pakuotéje esanciame tirpiklyje Svelniai sukiojant. Stipriai kratyti ir leisti
susidaryti burbuliukams negalima.

Praskiestame tirpale neturi baiti daleliy, jis turi biti skaidrus. Jeigu jame yra daleliy arba jis neskaidrus,
tirpalo vartoti negalima.

Reikia sutraukti visg flakono turinj, tuomet j pacientés organizma pateks 0,21 mg cetrorelikso (zr.
4.2 skyriy).

Paruosta tirpalg reikia suleisti nedelsiant.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



7. REGISTRUOTOJAS

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1999 m. balandzio 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2009 m. balandzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{MMMM mm dd}

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.



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

Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apras$yti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1 FLAKONOIR 1 U?PILDYTO §VIRK§T0 DE?UTE
7 FLAKONU IR 7 UZPILDYTU SVIRKSTU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cetrotide 0,25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
cetroreliksas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviename flakone su milteliais yra 0,25 mg cetrorelikso (acetato pavidalu)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai
Kiekviename flakone su milteliais yra 0,25 mg cetrorelikso (acetato pavidalu) ir manitolio

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 flakonas su milteliais, kuriuose yra 0,25 mg cetrorelikso
1 uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 1 ml tirpiklio

1 injekciné adata (20 dydzio)

1 adata injekcijoms po oda (27 dydzio)

7 flakonai su milteliais, kuriuose yra 0,25 mg cetrorelikso
7 uzpildyti $virkstai, kuriuose yra 1 ml tirpiklio

7 injekcinés adatos (20 dydzio)

7 adatos injekcijoms po oda (27 dydzio)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Paruosus, suleisti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti arba déti Salia Saldiklio skyriaus arba Saldomosios pakuotés.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos. Neatidarytg vaistag gamintojo
pakuotéje kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C) temperatiiroje galima laikyti ne ilgiau kaip tris
meénesius.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

cetrotide 0,25 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cetrotide 0,25 mg milteliai injekciniam tirpalui
cetroreliksas
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

0,25 mg

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cetrotide 0,25 mg tirpiklis
Injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cetrotide 0,25 mg milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
cetroreliksas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Cetrotide ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cetrotide
Kaip vartoti Cetrotide

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cetrotide

Pakuotés turinys ir kita informacija
Kaip sumaisyti ir suleisti Cetrotide

Sk wdE

1. Kas yra Cetrotide ir kam jis vartojamas

Kas yra Cetrotide

Cetrotide sudétyje yra vaisto, vadinamo cetroreliksu. Sis vaistas stabdo kiausinélio idsiskyrima i3
kiausidés (ovuliacijg) ménesiniy ciklo metu. Cetrotide priklauso vaisty, vadinamy gonadotropino
i8siskyrimg slopinanciais hormonais, grupei.

Kam Cetrotide vartojamas

Cetrotide yra vienas dirbtinio apvaisinimo vaisty, skiriamy, kad galétuméte pastoti. Jis neleidzia
kiausinéliui iSsiskirti iSkart. To reikia, nes kiausinéliams iSsiskyrus per anksti (jvykus prieslaikinei
ovuliacijai) gydytojui gali nepavykti jy surinkti.

Kaip veikia Cetrotide

Cetrotide slopina nattralaus Jisy organizmo hormono, vadinamo liuteinizuojantj hormonag
atpalaiduojanc¢iu hormonu (LHAH), poveikj.

o LHRH kontroliuoja kitg hormona, vadinama liuteinizuojanc¢iu hormonu (LH).

o LH stimuliuoja ovuliacijg ménesiniy ciklo metu.

Tai reiskia, kad Cetrotide sustabdo jvykiy seka, kurios pabaigoje i§ Jusy kiausidés iSsiskiria
kiausinélis. Kai kiauSinéliai bus tinkami rinkimui, Jums bus duota kito vaisto, skatinancio i$siskyrimag
(ovuliacijos sukélimui).

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Cetrotide

Cetrotide vartoti draudziama
o jeigu yra alergija cetroreliksui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos

6 skyriuje);

. jeigu yra alergija j Cetrotide panaSiems vaistams (bet kuriems kitiems peptidiniams
hormonams);

o jeigu esate néscia arba zZindote kidikj;

. jeigu sergate sunkia inksty liga.
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Cetrotide vartoti draudziama, jeigu Jums taikytinas bet kuris i§ pirmiau i$vardyty veiksniy. Jeigu
abejojate, pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Alerqgijos
Jeigu yra aktyvi alergija arba anksc¢iau yra buve alerginiy reakcijy, pasakykite gydytojui pries
pradédami vartoti Cetrotide.

Kiau$idziy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Cetrotide vartojamas kartu su kitais vaistais, stimuliuojanciais kiausides subrandinti daugiau
pasirengusiy i$siskirti kiauginéliy. Siy vaisty vartojimo metu arba po to Jums gali iSsivystyti KHSS. Jis
pasireiskia pernelyg stipriu folikuly vystymusi — folikulai iSauga j dideles cistas.

Kokie galimi sindromo pozymiai ir kg daryti jam pasireisSkus, zr. 4 skyriy ,, Galimas Salutinis

poveikis “.

Cetrotide vartojimas daugiau nei vieno ciklo metu
Cetrotide vartojimo daugiau nei vieno ciklo metu patirties yra mazai. Jeigu Jums Cetrotide prireiks
vartoti daugiau nei vieng cikla, gydytojas atidziai apsvarstys vaisto naudg ir rizikg Jums.

Kepeny liga
Jeigu sergate kepeny liga, prie§ vartodami Cetrotide apie tai pasakykite gydytojui. Cetrotide
vartojimas pacientams, sergantiems kepeny liga, netirtas.

Inksty liga
Jeigu sergate inksty liga, prie§ vartodami Cetrotide apie tai pasakykite gydytojui. Cetrotide vartojimas

pacientams, sergantiems inksty liga, netirtas.

Vaikams ir paaugliams
Cetrotide negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Cetrotide
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nevartokite Cetrotide, jeigu esate néscia, manote, kad galbut esate nésc¢ia arba zindote kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad Cetrotide galéty veikti Jusy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Cetrotide
Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Sio vaisto vartojimas

Sis vaistas skirtas tik injekcijoms, kurias galima atlikti tik po pilvo oda (j poodj). Kad maZiau bity

dirginama oda, kasdien leiskite vaisto j kita pilvo vieta.

o Pirmajg injekcija turi stebéti gydytojas. Gydytojas arba slaugytojas Jums parodys, kaip paruosti
ir suleisti vaista.

o Gydytojui informavus apie simptomus, galinCius rodyti alergine reakcija, ir apie jos pasekmes,
kurios gali biiti sunkios arba pavojingos gyvybei ir kurias biitina skubiai gydyti, véliau galésite
vaisto susileisti pati (zr. 4 skyriy ,, Galimas Salutinis poveikis ).

o Biitinai atidZiai perskaitykite $io lapelio pabaigoje esanc¢ias nuorodas ,, Kaip sumaisyti ir suleisti
Cetrotide * ir jy laikykiteés.
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o Pirmaja gydymo ciklo dieng turite pradéti vartoti kitg vaista. Po keliy dieny turite pradéti vartoti
Cetrotide. (Zr. kit skyriy ,, Kiek vaisto vartoti*'.)

Kiek vaisto vartoti
Kasdien vieng kartg per parg susileiskite vieno Cetrotide flakono turinj. Geriausia vaisto vartoti
kasdien tuo paciu metu, kad tarp doziy biity 24 valandy tarpas.

Galite pasirinkti, ar vaisto leisités kiekvieng ryta, ar kiekvieng vakars.

o Jeigu leidziatés vaisto kiekvieng ryta: pradékite injekcijas 5-aja arba 6-3ja gydymo ciklo diena.
Remdamasis Jiisy kiausidziy atsaku, gydytojas gali nuspresti, kad reikia pradéti vartoti kita
dieng. Gydytojas pasakys tikslig datg ir laika. Vaisto vartojima turite testi iki ryto, kada bus
renkami Jusy kiausinéliai (sukeliama ovuliacija) ir tg ryta.

ARBA

o Jeigu leidziatés vaisto kiekvieng vakarg: pradékite injekcijas 5-3ja gydymo ciklo dieng.
Remdamasis Jiisy kiausidziy atsaku, gydytojas gali nuspresti, kad reikia pradéti vartoti kit
dieng. Gydytojas pasakys tikslig data ir laikg. Vaisto vartojima turite testi iki vakaro pries Jisy
kiausinéliy rinkimg (ovuliacijos sukélima) ir tg vakara.

Ka daryti pavartojus per didele Cetrotide doze?
Jeigu nety¢ia susileistuméte per didelg $io vaisto doze, Salutinis poveikis néra tikétinas. Vaisto

poveikis tesis ilgiau. Paprastai specialiy priemoniy imtis nereikia.

PamirSus pavartoti Cetrotide

o Jeigu pamirSote susileisti vaisto doze, atlikite tai iSkart, kai prisiminsite, ir pasitarkite
su gydytoju.
o Negalima susileisti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Alerginés reakcijos

o Odos kaitimas, paraudimas, niez¢jimas (daznai kirkSnyse arba pazastyse), iSkiltis paraudusios,
nieztin¢ios odos plotai (dilgéliné), sloga, pagreitéjes arba netolygus pulsas, liezuvio arba gerklés
tinimas, ¢iaudéjimas, $vokstimas arba stiprus kvépavimo pasunkéjimas, arba galvos svaigimas.
Tai gali reiksti, kad Jums kilo alerginé reakcija vaistui, kuri gali baiti sunki ir pavojinga gyvybei.
Sis reiskinys yra nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 100 motery).

Jeigu pastebéjote bet kurj paminétg Salutinj poveikj, nutraukite Cetrotide vartojimg ir nedelsdama

kreipkités j gydytoja.

KiausidZiy hiperstimuliacijos sindromas (KHSS)

Sj sindroma gali sukelti kiti vaistai, kuriuos vartojate kiaugidems stimuliuoti.

o KHSS simptomai gali buiti apatinés pilvo dalies skausmas su pykinimu arba vémimu. Tai gali
reiksti, kad kiauSidés pernelyg jautriai sureagavo j gydyma ir susidaré didelés kiausidZziy cistos.
Sis reiskinys yra daznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 motery).

o KHSS gali tapti sunkus, pasireiskiantis ryskiu kiausidziy padidéjimu, Slapimo kiekio
sumazéjimu, svorio didéjimu, kvépavimo pasunkéjimu arba skys¢io kaupimusi pilvo ertméje
arba kriitinés lastoje. Sis reiskinys yra nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i3
100 motery).

Jeigu pastebéjote bet kurj paminéta Salutinj poveikj, nedelsdama kreipkités j gydytoja.
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Kitas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 motery):

o Silpnas ir trumpalaikis odos sudirginimas injekcijos vietoje, pavyzdziui, paraudimas, niezéjimas
arba patinimas.

Nedaznas (gali pasireik$ti ne daugiau nei 1 i§ 100 motery):
o Pykinimas.
° Galvos skausmas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cetrotide
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutes, flakono ir uzpildyto $virksto po ,, Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti arba déti Salia Saldiklio skyriaus arba $aldomosios
pakuotes.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Neatidarytg vaistg gamintojo pakuotéje kambario (ne aukstesnéje kaip 30 °C) temperattroje galima
laikyti ne ilgiau kaip tris ménesius.

Paruosta tirpala reikia leisti nedelsiant.

Pastebéjus, kad pakito balty milteliy flakone i§vaizda, Sio vaisto vartoti negalima. Nevartokite
paruosto tirpalo flakone, jeigu jis nebéra skaidrus ir bespalvis arba jeigu jame atsirado netirpiy daleliy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cetrotide sudétis

- Veiklioji medziaga yra cetroreliksas. Kiekviename flakone yra 0,25 mg cetrorelikso (acetato
pavidalu).

- Pagalbinés medziagos:
. milteliuose: manitolis;
o tirpiklyje: injekcinis vanduo.

Cetrotide iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cetrotide — tai milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Balti milteliai tiekiami stiklo flakone su
guminiu kamsc¢iu. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis tirpalas uzpildytame $virkste.

Flakone su milteliais yra 0,25 mg cetrorelikso, uzpildytame $virkste yra 1 ml tirpiklio.

Pakuotéje yra 1 flakonas ir 1 uzpildytas Svirkstas arba 7 flakonai ir 7 uzpildyti $virkstai (gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés).
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Kiekvieno flakono pakuotéje taip pat yra:

o viena geltonai pazyméta adata — ja sterilus vanduo suleidziamas j flakong ir pagamintas vaistas
iStraukiamas i§ flakono

o viena pilkai pazyméta adata — ja vaistas suleidziamas j pilva.

Registruotojas
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nyderlandai

Gamintojas
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Stralle 250, D-64293 Darmstadt, VVokietija
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {(MMMM m. {ménesio} mén.}.

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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KAIP SUMAISYTI IR SULEISTI CETROTIDE

. Siame skyriuje aprasyta, kaip sumai$yti miltelius su steriliu vandeniu (tirpikliu) ir kaip po to
susileisti vaisto.
. Prie$ pradédami vartoti vaista, pirmiausia biitinai atidZiai perskaitykite visas Sias nuorodas.

o Sis vaistas skirtas tik Jums — neleiskite jo vartoti kitiems.
o Visas adatas, flakong ir $virkstg naudokite tik vieng karta.

Pries pradédama procediira

1. Pries leidziant injekcija vaistas turi baiti kambario temperatiiros. ISimkite i$ Saldytuvo
likus mazdaug 30 minuciy iki vartojimo.

2. Nusiplaukite rankas

Svarbu, kad Jiisy rankos ir visi naudojami daiktai bty kuo Svaresni.

3. Ant Svaraus pavirSiaus sudékite visus reikmenis:

vieng flakona su milteliais;

vieng steriliu vandeniu (tirpikliu) uzpildyta Svirksta;

vieng geltonai pazyméta adatg — steriliam vandeniui suleisti j flakong ir pagamintam
vaistui iStraukti i§ flakono;

vieng pilkai pazyméta adatg — vaistui suleisti j pilva;

du alkoholiu suvilgytus tamponus (pakuotéje néra).

Milteliy sumaiSymas su vandeniu vaistui pagaminti

1. Flakono dangtelio nuémimas

Po juo bus guminis kamstis — palikite flakong uzkimsta.
Alkoholiu suvilgytu tamponu nuvalykite guminj kamstj ir metalinj ziedelj.

2. Vandens i$ uzpildyto $virksto pridéjimas j miltelius flakone

ISpakuokite geltonai pazyméta adata.

Nuimkite dangtelj nuo uzpildyto Svirksto ir uzsukite ant jo geltonaja adata. Nuimkite
dangtelj nuo adatos.

Ismeikite adata per flakono guminio kams¢io vidurj.

Létai stumdama Svirksto stimoklj, suleiskite vandenj j flakona. Bet kurios kitos rtsies
vandenj naudoti draudZziama.

Palikite Svirksta jsmeigta i guminj kamst;.

3. Milteliy sumaiSymas su vandeniu flakone

Atsargiai laikydama $virkstg ir flakona, $velniai pasukiokite, kad milteliai susimaiSyty su
vandeniu. Tinkamai sumaiSytas tirpalas yra skaidrus ir jame nesimato neistirpusiy daleliy.
Nepurtykite, kad vaiste nesusidaryty burbuliuky.

24



4, Vaisto jtraukimas i§ flakono atgal j $virksta

o Apverskite flakona dugnu aukstyn. Tada Svelniai traukite stimoklj atgal, kad i§ flakono
sutrauktuméte vaista j SvirkSta. Bikite atsargiis, kad neiStrauktuméte viso stimoklio Su
pritvirtintu stimoklio kams¢iu. Jeigu per klaidg istraukéte visg stamoklj su pritvirtintu
stimoklio kamsciu, ta doze biitinai iSmeskite, nes ji nebebus sterili, bei paruoskite nauja
doze (ir pradékite i$ naujo nuo 1 veiksmo).

o Jeigu flakone liko tirpalo, patraukite geltonajg adatg, kol nedidelé jos galo dalis atsidurs
guminio kam&io viduje. Zifirédama i§ $ono per guminio kamigio plysj galite kontroliuoti
adatos ir skyscio judéjima.

o Isitikinkite, kad i$ flakono iStraukéte visa vaista.

o Vel uzmaukite dangtelj ant geltonosios adatos. Atsukite geltonaja adatg nuo Svirksto ir
padékite Svirksta.

Injekcijos vietos paruosimas ir vaisto suleidimas

1. Oro burbuliuky pasalinimas
o I$pakuokite pilkai pazyméta adatg. Uzsukite pilkaja adata ant Svirksto ir nuimkite
pilkosios adatos dangtel;.
o Laikydama $virksta pilkgja adata nukreipta aukstyn, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky.

o Norédama pasalinti oro burbuliukus, $velniai pasprigtuokite $virksta, kol oras susikaups
virSuje — tada létai pastumkite stimoklj, kol oras pasisalins.
o Neprilieskite pilkosios adatos rankomis ir nepalieskite adata jokio pavirSiaus.

~

2. Injekcijos vietos nuvalymas
o Pasirinkite injekcijos vietg ant pilvo. Tinkamiausia vieta yra aplink bamba, tac¢iau bent
5 ¢cm nuo jos. Kad bty maziau dirginama oda, kasdien leiskite vaistg j kita pilvo vietg.
o Nuvalykite oda pasirinktoje injekcijos vietoje antruoju alkoholiu suvilgytu tamponu —
valykite sukamaisiais judesiais.
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Idirimas i oda

. Viena ranka paimbkite $virksta, tarsi laikytumeéte rasikl;.

o Kita ranka atsargiai suimkite odos rauksle numatytoje injekcijos vietoje ir tvirtai ja
laikykite.

. Létai jsmeikite visg pilkaja adata j odg mazdaug 45 laipsniy kampu, po to odos rauksle
atleiskite.

Vaisto suleidimas

o Atsargiai patraukite Svirksto stimoklj atgal. Jeigu pasirodo kraujo, atlikite 5 veiksma.

o Jeigu kraujo nepasirodo, létai spausdama stimokl;j suleiskite vaista.

o Kai svirkstas iStustés, iStraukite pilkajg adata tuo paciu kampu.

o Antruoju alkoholiu sumirkytu tamponu lengvai uzspauskite vieta, j kurig suleidote vaisto.

Jeigu pasirodé kraujo

o Létai tuo paciu kampu iStraukite pilkaja adatg.

o Antruoju alkoholiu suvilgytu tamponu lengvai uzspauskite vieta, kur pradiiréte oda.

. ISpilkite vaistg i plautuve ir toliau atlikite 6 veiksma.

o Nusiplaukite rankas ir pradékite procediira nuo pradzios, naudodama nauja flakong ir
uzpildyta Svirksta.

Atlieky tvarkymas

o Visas adatas, flakona ir $virk$tg naudokite tik vieng karta.

o Vel uzdenkite adatas dangteliais, kad buty saugu jas iSmesti.

o Kaip saugiai tvarkyti naudotas adatas, flakong ir $virksta, klauskite vaistininko.
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