| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Cetrotide 0,25 mg pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 0,25 mg cetroreliksa (cetrorelix) (acetata veida).
P&c sagatavosanas ar pievienoto $kidinataju katrs $kiduma ml satur 0,25 mg cetroreliksa.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai.

Pulvera apraksts: balts liofilizats.
Skidinataja apraksts: dzidrs un bezkrasains skidums.

Sagatavota skiduma pH ir 4,0-6,0.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Priekslaicigas ovulacijas noverSanai pacientém, kuram tiek veikta kontrol&ta olnicu stimulacija. Pec
tam tiek nemta olsiina un veikta maksliga apaugloSana.

Klmiskos pétijumos Cetrotide tika lietots kopa ar cilvéka menopauzalo gonadotropinu (CMG), tacu
ierobezota pieredze par rekombinanta folikulus stimul&josa hormona (FSH) lietoSanu liecina par
lidzigu efektivitati.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Cetrotide drikst ordinét tikai Sai joma pieredzgjis specialists.

Devas

Pirma Cetrotide ievadiSana butu javeic arsta uzraudziba un apstaklos, kuros ir iesp&jams sniegt
neatliekamu arsté$anu iesp&jamo alergisko/pseido-alergisko reakciju (tai skaita dzivibai bistamas
anafilakses) gadijuma. Turpmak zalu injekcijas var veikt pati paciente, ja vien vina apzinas un izprot
pazimes un simptomus, kas norada uz paaugstinatu jutibu, So reakciju sekas un nepieciesamibu péc
talttgjas arsteSanas.

1 flakona saturs jaievada reizi diena ar 24 stundu starplaiku vai nu no rita, vai vakara. Katrs flakons
satur 0,25 mg cetroreliksa, tom@r sagatavoSanas un ievadiSanas radito zudumu dg] iesp&jams ievadit
tikai 0,21 mg (skatit 6.6. apakSpunktu). P&c pirmas ievadiSanas ieteicams pacienti novérot 30 miniites,
lai parliecinatos, vai neattistas alergiska/pseido-alergiska reakcija, kas saistita ar injekciju.

Gados vecdki cilvéeki
Cetrotide nav piemérots lieto$anai vecaka gadagajuma cilvéku populacija.

Pediatriskd populdcija
Cetrotide nav piemerots lietoSanai pediatriska populacija.



LietoSanas veids
Cetrotide paredzets subkutanai injekcijai védera prieks¢jas sienas lejasdala.

Reakcijas injekcijas vieta var mazinat, veicot injekciju vietu rotaciju — neveicot tik biezi injekcijas
viena un taja pasa vieta, ka ar1 injic€jot zales lénam, lai uzlabotu to uzsuksanos.

Lietosana no rita

ArstéSana ar Cetrotide jasak 5. vai 6. olnicu stimulacijas diena (apméram 96-120 stundas p&c olnicu
stimulacijas sakuma) ar urina vai rekombinantiem gonadotropiniem, to turpina visu gonadotropinu
terapijas laiku, arT ovulacijas ierosinasanas diena.

Diena, kad jasak Cetrotide lietoSana, ir atkariga no olnicu atbildreakcijas, t. i., augoso folikulu skaita
un izméra un/vai cirkul&josa estradiola daudzuma. Ja folikuli neaug, Cetrotide lietosanas sakumu var
atlikt, tomer kltiskas pieredzes pamata ir 5. vai 6. stimulacijas diena sakta Cetrotide lietoSana.

Lietosana vakara

ArstéSana ar Cetrotide jasak 5. olnicu stimulacijas diena (apméram 96-108 stundas p&c olnicu
stimulacijas sakuma) ar urina vai rekombinantiem gonadotropiniem, to turpina visu gonadotropinu
terapijas laiku, arT iepriek$gjas dienas vakara pirms ovulacijas ierosinaSanas dienas.

Diena, kad jasak Cetrotide lieto$ana, ir atkariga no olnicu atbildreakcijas, t. i., augoSo folikulu skaita
un izmé&ra un/vai cirkulgjosa estradiola daudzuma. Ja folikuli neaug, Cetrotide lietoSanas sakumu var
atlikt, tomer kltiskas pieredzes pamata ir 5. vai 6. stimulacijas diena sakta Cetrotide lietoSana.

leteikumus par zalu sagatavosanu pirms lictoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.
4.3. Kontrindikacijas

Cetrorelix nedrikst lietot, ja ir kads no zemak uzskaititajiem stavokliem:

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru gonadotropinu atbrivojosa hormona (GnRH)
strukturalo analogu, eksogéniem peptidu hormoniem, vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta
uzskaititajam paligvielam.

. Griitniecibas un barosanas ar kriiti laika.

o Pacient€m ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Alergiskas reakcijas

Zinots par alergisku/pseido-alergisku reakciju, tai skaita dzivibai bistamas anafilakses gadijumiem,
lietojot pirmo devu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ipasa uzmaniba jaievéro sievietém, kuram ir kadas pazimes vai simptomi, kas liecinatu par aktiviem
alergiskiem stavokliem vai arT anamn&zg ir bijusi nosliece uz alergiskam reakcijam. Arsté$ana ar
Cetrotide nav ieteicama sievieteém ar izteiktiem alergiskiem stavokliem.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)
Olnicu stimulacijas laika vai p&c tas iesp&jams olnicu hiperstimulacijas sindroms. Sis traucgjums
jauzskata par butisku risku stimulacijas procediira ar gonadotropiniem.

OHSS jaarsté simptomatiski, t.i., pacientei nodroSinot mieru, intravenozi ievadot elektrolitus/koloidu
Skidumus un lietojot heparinu.

Lutealas fazes nodro$inasana javeic atbilstosi reproduktiva medicinas centra praksei.
Atkartota olnicu stimulacijas procedira

Lidz $im ieguta neliela pieredze par cetroreliksa lietoSanu atkartota olnicu stimulacijas procediira.
Tapéc cetroreliksu atkartotos ciklos drikst lietot tikai p&c riipigas ieguvuma/riska izvertésanas.




ledzimtas anomalijas

ledzimtu anomaliju izplatiba péc maksligas apauglosanas procediram (assisted reproductive
technologies, ART), ar vai bez GnRH antagonistiem, var biit nedaudz augstaka neka péc spontanas
gritniecibas iestasanas, lai gan nav skaidrs, vai tas ir saistits ar tadiem faktoriem, kas raksturigi para
neauglibai, vai ART procediiram. lerobeZotie dati no apsekosanas kliniskajiem pétijumiem ar

316 jaundzimusajiem p&c cetroreliksa lietosanas sievietém neauglibas arstésanai liecina, ka
cetrorelikss nepalielina iedzimtu anomaliju risku p&cnacgjos.

Aknu darbibas traucgjumi
Cetrorelix nav pétits pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, tapec jaievero piesardziba.

Nieru darbibas traucgjumi

Cetrorelix nav pétits pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, tap&c jaievero piesardziba.
Cetrorelix ir kontrindic&ts pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (skatit

4.3. apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oficiali cetroreliksu mijiedarbibas p&tijumi nav veikti. In vitro p&tjjumi liecina, ka mijiedarbiba ar
zaleém, ko metabolizg citohroms P450 vai kas tiek glikuroniz&tas vai konjuggtas cita veida, ir maz
ticama. Tom&r mijiedarbibas iesp&jamibu ar gonadotropiniem vai zalém, kas jutigam personam var
izraistt histamina atbrivoSanos, nevar pilniba izslegt.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba un baro$ana ar krati
Cetrotide nav paredzgts lietosanai griitniecibas un baro$ana ar kriiti laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Petijumi ar dzivniekiem rada, ka cetroreliksam ir no devas atkariga ietekme uz fertilitati,
reproduktivitati un griisnibu. Lietojot §Ts zales grusnibas jutiga faze, nav novérota teratogeniska
ietekme.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Cetrotide neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinots par $adam nevélamam blakusparadibam: reakcijam injekcijas vieta, piemeram,

apsartumu, pietikumu un niezi, kas parasti ir parejosas un vidgji izteiktas. Kliniskos p&tijumos péc
vairakkart&jam Cetrotide 0,25 mg injekcijam So blakusparadibu sastopamibas biezums bija 9,4%.

Biezi zinots par vieglu vai méreni izteiktu OHSS (PVO I vai Il pakape), un tas jauzskata par biitisku ar
stimulacijas procediiru saistito risku. Turprett smags OHSS attistas retak.

Retak zinots par paaugstinatas jutibas reakciju gadijumiem, tai skaita pseido-
alergiskam/anafilaktiskam reakcijam.

Nevelamo blakusparadibu uzskaitijums

Turpmak min&tas nevélamas blakusparadibas ir klasificEtas atbilstosi sastopamibas biezumam,
izmantojot $adu iedalijumu: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (=1/1 000 Iidz </100);
reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000).

Imiinas sistémas traucéjumi
Retak: sistémiskas alergiskas/pseido-alergiskas reakcijas, tai skaita dzivibai bistama anafilakse



Nervu sistemas trauceéjumi
Retak: galvassapes

Kunga un zarnu trakta traucéjumi
Retak: slikta diisa

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas

Biezi: var rasties viegls vai méreni izteikts OHSS (PVO I vai II pakape), kas ir biitisks
stimulacijas proceduras risks (skatit 4.4. apakspunktu)
Retak: smags OHSS (PVO III pakape)

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: reakcijas injekcijas vieta, pieméram, apsartums, pietikums un nieze.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4,9. Pardozésana

Pardozgsana cilvekam var izraisit ilgstosu iedarbibu, tacu ta nevarétu biit saistita ar akiitu toksisku
iedarbibu.

Akiitas toksicitates petijumos grauzgjiem pe&c intraperitonealas cetroreliksa ievadisanas deva, kas
vairak neka 200 reizu parsniedz farmakologiski efektivo devu péc subkutanas ievadiSanas, novéroti
nespecifiski toksiski simptomi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: gonadotropinu atbrivojosa hormona antagonisti, ATK kods: HO1CCO02.
Darbibas mehanisms

Cetrorelikss ir luteiniz€joSo hormonu atbrivojosa hormona (LHRH) antagonists. LHRH saistas pie
membranas receptoriem uz hipofizes sinam. Cetrorelikss konkur€ ar endogéno LHRH par saistiSanos

pie §iem receptoriem. Sa darbibas mehanisma dél cetrorelikss kontrolg gonadotropinu (LH un FSH)
sekréciju.

Cetrorelikss atkariba no devas kavé LH un FSH sekréciju hipofizé. Nomakums rodas praktiski
nekav@gjoties un saglabajas ilgstosa arstéSana bez sakotngja stimulgjosa efekta.

Kliniska efektivitate un droSums

Sievietem cetrorelikss aizkavé LH daudzuma krasu palielinasanos un lidz ar to arT ovulaciju.
Sievietem, kuram tiek veikta olnicu stimulacija, cetroreliksa darbibas ilgums atkarigs no devas.
Atkartotas Cetrotide injekcijas 0,25 mg flakona (ievadita cetroreliksa deva 0,21 mg) ik 24 stundas
nodros$ina nepartrauktu cetroreliksa darbibu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Dzivniekiem, tapat ka cilvékam, cetroreliksa antagonistiska hormonala darbiba pec arsteSanas
partrauksanas izzuda pilniba.


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

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsiikSanas
P&c subkutanas ievadiSanas cetroreliksa absoliita biologiska pieejamiba ir apméram 85%.

Izkliede
Izkliedes tilpums (V) ir 1,1 1 x kg™.

Eliminacija

Kopgjais plazmas klirenss un nieru klirenss ir attiecigi 1,2 ml x min** x kg* un 0,1 ml x min* x kg
Vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods pec intravenozas un subkutanas ievadi$anas ir attiecigi
aptuveni 12 stundas un 30 stundas, kas rada uzstikSanas procesa efektu injekcijas vieta.

Linearitate

Vienreizgju devu (0,25 mg — 3 mg cetroreliksa) subkutanai ievadiSanai, ka arT lieto§anai 14 dienas
ikdiena ir lineara kinétika.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Ipasu
risku cilvékam.

Akiitas, subakiitas un hroniskas toksicitates p&tijjumos zurkam un suniem p&c subkutanas cetroreliksa
ievadiSanas nav noverota toksiska ietekme uz mérkorganiem. Suniem pec intravenozas, intraarterialas
un paravenozas injekcijas, ievadot cetroreliksu devas, kas izteikti parsniedza cilvéka arstéSanai

paredzgetas devas, nenoveroja ar zalu lietoSanu saistitu lokalu kairinajumu vai nesaderibu.

Geénu un hromosomu mutacijas parbaude@s cetroreliksam nav noveérota mutagéniska vai klastogéniska
darbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris
Mannits

g_kidinﬁtﬁj s
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta min&tas).
6.3. Uzglabasanas laiks

Neatverts flakons: 2 gadi

P&c sagatavosanas: lietot nekav&joties

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavas nodalijumam vai

aukstuma pakai.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



Neatvértas zales var uzglabat originala iepakojuma istabas temperattira (lidz 30°C) ne ilgak ka tris
meénesus.

Pirms injekcijas $Tm zalém ir jalauj sasniegt istabas temperattiru. Tas ir jaiznem no ledusskapja
apméram 30 mindites pirms lietoSanas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pulveris
2 ml flakoni (1. tipa stikls) ar aizbazni (brombutila gumija) un noplésamu aluminija vacinu.

1 flakons satur 0,25 mg cetroreliksa.

Skidinatajs
Pilnslirce (1. tipa stikls) ar virzula aizbazni (silikona brombutila gumija) un uzgala vacinu
(polipropiléna un stirola butadiéna gumija).

1 pilnslirce satur 1 ml @idens injekcijam.

lepakojuma lielumi
1 flakons un 1 pilnslirce vai 7 flakoni un 7 pilnslirces.

Papildus katram flakonam iepakojums satur:

1 injekcijas adata (izmérs 20 G),
1 hipodermiska injekcijas adata (izmérs 27 G).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms injekcijas §Tm zalém ir jalauj sasniegt istabas temperattru. Tas ir jaiznem no ledusskapja
apméram 30 miniites pirms lietoSanas.

Cetrotide drikst sagatavot tikai ar iesainojuma esoso $kidinataju ar lénam, rotgjosam kustibam.
Nevajadzetu energiski kratit, lai neveidotos gaisa puslisi.

Sagatavotais skidums ir dzidrs un bez dalinam. Nelietojiet zales, ja $kiduma redzamas dalinas vai tas
nav dzidrs.

No flakona ir jaizvelk viss ta saturs, lai nodroSinatu, ka paciente sanem 0,21 mg cetroreliksa (skatit
4.2. apakSpunktu).

Skidums jaievada uzreiz pec sagatavoSanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 13. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 13. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.



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

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnieckam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 1 FLAKONU UN 1 PILNSLIRCI
KASTITE AR 7 FLAKONIEM UN 7 PILNSLIRCEM

1.  ZALUNOSAUKUMS

Cetrotide 0,25 mg pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
cetrorelikss (cetrorelix)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs flakons ar pulveri satur 0,25 mg cetroreliksa (acetata veida)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris

Katrs flakons ar pulveri satur 0,25 mg cetroreliksa (acetata veida) un mannitu
Skidinatajs

Udens injekcijam

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

1 flakons ar 0,25 mg cetroreliksa pulvera

1 pilnslirce ar 1 ml skidinataja

1 injekcijas adata (izmérs 20 G)

1 hipodermiska injekcijas adata (izmérs 27 G)

7 flakoni ar 0,25 mg cetroreliksa pulvera

7 pilnslirces ar 1 ml $kidinataja

7 injekcijas adatas (izmérs 20 G)

7 hipodermiskas injekcijas adatas (izmérs 27 G)

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms licto$anas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13



‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c sagatavosanas lietot nekavgjoties.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavas nodalfjumam vai aukstuma pakai.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Neatvertas zales var uzglabat originala
iepakojuma istabas temperatiira (Iidz 30°C) ne ilgak ka tris meénesus.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

cetrotide 0,25 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

15



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA MARKEJUMS

1.  ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cetrotide 0,25 mg pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
cetrorelikss (cetrorelix)
Subkutanai lietosanai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,25 mg

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES AR SKIDINATAJU MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Skidinatajs, kas paredzéts Cetrotide 0,25 mg
Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Cetrotide 0,25 mg pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
cetrorelikss (cetrorelix)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Cetrotide un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cetrotide lietoSanas
Ka lietot Cetrotide

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cetrotide

lepakojuma saturs un cita informacija

Ka 8kidinat un injicét Cetrotide

o uhswh P

1. Kas ir Cetrotide un kadam noliukam to lieto

Kas ir Cetrotide

Cetrotide satur medikamentu, ko sauc “cetrorelikss”. Ss zales organisma menstruala cikla laika nelauj
no olnicam atbrivoties ol$iinai (notikt ovulacijai). Cetrotide pieder zalu grupai, kas tiek saukta par
“gonadotropinu atbrivojosa hormona antagonistiem”.

Kadam noliikam Cetrotide lieto

Cetrotide ir vienas no zaleém, ko lieto “reproduktiva procesa paligmetozu” izmantoSanas laika,
lai palidz&tu Jums palikt stavokli. Tas nelauj ol$tinai atbrivoties uzreiz. Tas nepiecieSams tapec,
ka gadijuma, ja ol$uinas izdalas parak agri (priekslaiciga ovulacija), arsts nevargs tas panemt.

Ka darbojas Cetrotide

Cetrotide organisma blok& LHRH (luteiniz&joso hormonu atbrivojosa hormona) izdaliSanos.
o LHRH kontrolg cita hormona — LH (luteiniz&josa hormona) izdali$anos.

o LH menstruala cikla laika stimulé ovulaciju.

Tas nozimg, ka Cetrotide aptur notikumu virkni, kuras rezultata no olnicas atbrivotos olStna. Bridi,
kad ol$tinas bus gatavas panemsanai, Jums iedos citas zales, kas veicinas olstinu atbrivosanos
(ovulacijas indukcija).

2. Kas Jums jazina pirms Cetrotide lietoSanas

Nelietojiet Cetrotide $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret cetroreliksu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir alergija pret Cetrotide lidzigam zalém (jebkuriem citiem peptidu hormoniem);
o ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti;

o jaJums ir smaga nieru slimiba.

Nelietojiet Cetrotide, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums. Ja neesat Tsti drosa, pirms $o zalu
lietosanas konsult&jieties ar arstu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Alergijas
Ja Jums ir aktiva alergija vai ir bijusi alergija ieprieks, pastastiet arstam pirms Cetrotide lictoSanas.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Cetrotide kopa ar citam zalém lieto, lai stimul&tu olnicas un lai tajas nobriestu vairak olinu. So zalu
sanemsSanas laika vai pec tam Jums var rasties OHSS. Tas nozimé, ka folikuli parlieku attistas un klast
par lielam cistam.

Par simptomiem, kam japiever§ uzmaniba, un atbilstosu ricibu, ja tie paradas, ludzu, skatiet

4. punktu “lespéjamas blakusparadibas”.

Cetrotide lietoSana ilgak par vienu ciklu
Joprojam nav pietickamas pieredzes Cetrotide lietosana ilgak par vienu ciklu. Cetrotide atkartoti
jalieto tikai p&c tam, kad arsts rupigi izvert€jis ieguvumu un risku.

Aknu slimiba
Ja Jums ir aknu slimiba, pastastiet arstam pirms Cetrotide lietosanas. Cetrotide nav pétits pacientiem ar
aknu slimibu.

Nieru slimiba
Ja Jums ir nieru slimiba, pastastiet arstam pirms Cetrotide lietosanas. Cetrotide nav pétits pacientiem
ar nieru slimibu.

Bérni un pusaudzi
Cetrotide nav paredzgts lietoSanai bérniem un pusaudziem.

Citas zales un Cetrotide
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojusi vai var€tu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Nelietojiet Cetrotide, ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var&tu bat gritnieciba, vai barojat
bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Nav paredzams, ka Cetrotide lietoSana ietekmés Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

3. Ka lietot Cetrotide
Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Zalu lietoSana

Sis zales ir paredz&tas injekcijai zem adas védera rajona (subkutani). Lai mazinatu adas kairinajumu,

injekcijai katru dienu izvélieties kadu citu védera adas rajonu.

o Pirma injekcija javeic arsta klatbiitne. Arsts vai medmasa paradis, ka sagatavot un injicet zales.

o Ta ka arsts bis pastastijis par simptomiem, kas varétu noradit uz alergisku reakciju vai
iespg€jamam nopietnam vai dzivibu apdraudosam sekam, kam biitu nepieciesama tiiliteja
arstésana (skatiet 4. punktu “Iespejamas blakusparadibas ), injekciju veik$anu varésit turpinat

pati.

o Liidzu, uzmanigi izlasiet un ieverojiet noradijumus §is instrukcijas beigu sadala “Ka skidinat un
injicet Cetrotide”.

o Sakuma — no arst€sanas cikla 1 dienas — Jus lietosit citas zales. P€c dazam dienam Jums biis

jasak lietot Cetrotide (skatiet nakamo punktu “Cik daudz zalu lietot”).
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Cik daudz zalu lietot
Viena Cetrotide flakona saturu injic&jiet vienu reizi diena. Vislabak zales ievadit katru dienu viena un
taja pasa laika, lai starp ievadiSanas reizém biitu 24 stundas.

Varat izvéléties, vai ievadit zales ritos vai vakaros.

o Ja ievadisit ritos: saciet injekcijas 5. vai 6. arstésanas cikla diena. Atkariba no Jiisu olnicu
atbildes reakcijas arsts var nolemt uzsakt lietoSanu cita diena. Arsts noradis precizu datumu un
laiku. Jums bils jaturpina lietot §1s zales 11dz ritam (ieskaitot), kad notiks ol$iinu panemsana
(ovulacijas indukcija).

VAI

o Ja ievadisit vakaros: saciet injekcijas 5. arst€Sanas cikla diena. Atkariba no Jiisu olnicu atbildes
reakcijas arsts var nolemt uzsakt lieto$anu cita diena. Arsts noradis precizu datumu un laiku.
Jums bs jaturpina lietot §Ts zales Iidz vakaram (ieskaitot) pirms dienas, kad notiks ol$iinu
panemsana (ovulacijas indukcija).

Ja esat lietojusi Cetrotide vairak neka noteikts
Ja gadijuma ievadat §Ts zales vairak neka noteikts, blakusparadibas nav sagaidamas. Zales iedarbosies
ilgak. Parasti nekadi 1pasi pasakumi nav javeic.

Ja esat aizmirsusi lietot Cetrotide
. Ja esat aizmirsusi ievadit kartg€jo devu, ievadiet to, tiklidz atceraties, un konsultgjieties ar arstu.
. Neievadiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Alergiskas reakcijas

o Karsta, sarta ada, nieze (bieZzi cirk$nu rajona vai paduses), sarti, niezos$i, piepacelti rajoni uz
adas (natrene), izdalfjumi no deguna, paatrinats vai nevienmerigs pulss, méles un rikles
piettikums, Skaudisana, s€k$ana vai stipri apgriitinata elposana, vai reibonis. Jums var biit
smaga, dzivibu apdraudosa alergiska reakcija pret zalém. Tas notiek retak (var rasties lidz 1 no
100 sievieteém).

Ja Jums attistas kada no §1m blakusparadibam, partrauciet Cetrotide licto$anu un nekavegjoties

sazinieties ar savu arstu.

Olnicu hiperstimulacijas sindroms (OHSS)

Tas var rasties no citam zalém, kuras Jis lietojat olnicu stimulacijai.

o OHSS simptomi var biit sapes védera lejasdala un slikta diiSa vai vemsSana. Tas liecina, ka
olnicas ir parak spécigi reag€jusas uz arstésanu un ir izveidojusas lielas olnicu cistas. Tas notiek
reti (var rasties 11dz 1 no 10 sievieteém).

° OHSS var but smags, ar izteikti palielinatam olnicam, samazinatu urina izdaliSanos, svara
palielinasanos, apgritinatu elposanu vai skidruma uzkrasanos védera dobuma vai kraskurvi. Tas
notiek retak (var rasties Iidz 1 no 100 sieviet€m).

Ja noverojat kadu no §tm blakusparadibam, ltiidzam par to nekavgjoties izstastit arstam.

Citas blakusparadibas

Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 sievietém):

o injekcijas vieta iesp&amas vieglas un Tslaicigas adas karinajuma reakcijas, piemeram,
apsartums, nieze vai pietikums.
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Retak (var rasties 1idz 1 no 100 sievietém):
o slikta dusa (nelabums),
o galvassapes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Cetrotide

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, flakona un pilnslirces p&c
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavas nodalijumam vai
aukstuma pakai.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neatvertas zales var uzglabat originala iepakojuma istabas temperatiira (lidz 30°C) ne ilgak ka tris
meénesus.

Skidums jaievada uzreiz p&c pagatavoSanas.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka baltajam pulverim flakona ir mainijies izskats. Nelietojiet
sagatavoto skidumu flakona, ja tas vairs nav dzidrs un bezkrasains vai ja taja ir sikas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cetrotide satur
o Aktiva viela ir cetrorelikss. Katrs flakons satur 0,25 mg cetroreliksa (acetata veida).
o Citas sastavdalas ir:
- pulverT: manntts.
- skidinataja: fidens injekcijam.
Cetrotide ar€jais izskats un iepakojums
Cetrotide ir pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai. Baltais pulveris atrodas stikla
flakona ar gumijas aizbazni. Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains $kidums pilnlircé.

Flakons satur 0,25 mg cetroreliksa pulvera un pilnslirce satur 1 ml $kidinataja.

Iepakojuma ir 1 flakons un 1 pilnslirce vai 7 flakoni un 7 pilnslirces (visi iepakojuma lielumi tirgt var
nebiit pieejami).

Iepakojuma katram flakonam ir arT:

o viena adata ar dzeltenu apzim&jumu — sterila tidens ievadiSanai flakona un gatava zalu §kiduma
ievilkSanai no flakona;
o viena adata ar peleku apzim&jumu — zalu injic€Sanai ada védera rajona.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Niderlande

Razotajs
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strale 250, D-64293 Darmstadt, Vacija
Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

23


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

KA SKIDINAT UN INJICET CETROTIDE

Saja sadala aprakstits, ka sajaukt pulveri ar sterilu Gideni (3kidinataju) un ka injicét zales.
Pirms zalu lietoSanas, lidzu, vispirms izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

Sis zéles ir parakstitas tikai Jums, nedodiet tas nevienam citam.

Katru adatu, flakonu un §lirci izmantojiet tikai vienreiz.

Pirms procediiras

1.

Pirms injekcijas $im zalém ir jabiit istabas temperatiira. Iznemiet no ledusskapja
apméram 30 miniites pirms lietoSanas.

Nomazgajiet rokas!

Jiisu rokam un visiem lietojamajiem priekSmetiem jabtt maksimali tiriem.

Uz tiras virsmas nolieciet visu nepieciesamo:

vienu flakonu ar pulveri,

vienu pilnslirci ar sterilu tideni (Skidinataju),

vienu adatu ar dzelteno apzim&jumu sterila idens ievadiSanai flakona un gatava zalu
Skiduma ievilkSanai no flakona,

vienu adatu ar peléko apzim&jumu zalu Skiduma injic€Sanai ada veédera rajona,

divas spirta salvetes (nav ieklautas iepakojuma).

Pulvera sajauksana ar tideni, lai pagatavotu zales

1.

3.

Nonemiet flakona vacinu!

Zem vacina redzesit gumijas aizbazni, bet nenonemiet to.
Ar spirta salveti noslaukiet metala gredzenu un gumijas aizbazni.

Udens pievieno$ana no pilnslirces pulverim flakona.

No iesainojuma iznemiet adatu ar dzelteno apzZim&jumu.

Nonemiet pilnslircei vacinu un pievienojiet tai dzelteno adatu. Nonemiet adatai vacinu.
Dzelteno adatu izduriet cauri flakona gumijas aizbazna vidusdalai.

Lénam spiezot §lirces virzuli, ievadiet fideni flakona. Nelietojiet nekadu citu tideni.
Atstajiet §lirci gumijas aizbazni.

Pulvera sajaukSana ar tideni flakona.

Uzmanigi pieturot §lirci un flakonu, 1énam tos pasvarstiet, lai sajauktu pulveri ar tideni,
lidz skidums ir dzidrs un taja nav nogulsnu.
Nekratiet, jo tad zales veidosies burbuli.
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4. Zalu ievilkSana no flakona Slirce.

Pagrieziet flakonu otradi. P&c tam uzmanigi atvelciet $lirces virzuli, lai ievilktu zales no
flakona §lircé. Velciet piesardzigi, lai neizvilktu visu §lirces virzuli ar tam pievienoto
virzula gumijas aizbazni. Ja nejausi izvelkat Slirces virzuli ar gumijas aizbazni, likvidgjiet
devu, jo ta biis zaudgjusi sterilitati, un sagatavojiet jaunu devu (izpildot noradijumus

1. punkta).

Ja flakona palicis $kidums, atvelciet dzelteno adatu, Iidz adatas gals atrodas tiesi virs
aizbazna. Ja skataties no malas caur spraugu gumijas aizbazni, varat redzet, vai adatas
gals ir skidruma.

Raugieties, lai §lirce tiktu ievilkts viss flakona saturs.

Dzeltenajai adatai uzlieciet vacinu. Nonemiet dzelteno adatu no §lirces un atlieciet Slirci.

Injekcijas vietas sagatavoSana un zalu ievadiSana

1. Gaisa burbulu izvadiSana.

Panemiet adatu ar peleko apzZim&umu un iznemiet to no iesainojuma. Uzlieciet peléko
adatu Slircei un nonemiet pelekas adatas vacinu.

Apgrieziet §lirci ar peleéko adatu uz augsu un parbaudiet, vai nav gaisa burbulu.

Lai izvaditu gaisa burbulus, viegli uzsitiet pa §lirci, lai gaisa burbuli sakrajas virspuse, tad
spiediet virzuli, I1dz izvaditi visi gaisa puslisi.

Neaizskariet adatu un nepielaujiet, ka adata pieskartos jebkadai virsmai.

N

2. Injekcijas vietas notiriSana.

Izvelieties injekcijas vietu. Vélams, lai ta atrastos ap nabu, bet vismaz 5 cm attaluma no
tas. Lai mazinatu adas kairinajumu, katru dienu izvelieties citu védera adas rajonu.
Ar otru spirta salveti cirkulara kustiba notiriet adu injekcijas vieta.
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3. Iedurs$ana ada.

. Turiet §lirci viena roka — ka satverot zimuli.

o Ar otru roku viegli sanemiet adu ap injekcijas vietu un turiet stingri.

o Lénam ieduriet peleko adatu apmeéram 45 gradu lenkt ada Iidz galam, tad atlaidiet adas
kroku.

4. Zalu injicésana.
o Nedaudz atvelciet §lirces virzuli. Ja paradas asinis, rikojieties atbilstigi noradem
5. punkta.
o Ja asinu nav, lénam injicgjiet skidumu, viegli spiezot virzuli.
o Kad Slirce ir tuksa, lenam izvelciet peleko adatu tada pasa lenki, kada to iediirat.
o Adatas diiriena vieta viegli piespiediet ar otru spirta salveti.
5. Ja paradas asinis.
o Izvelciet peleko adatu lidz ar $lirci tada pasa lenkt, kada to iedrat.
o Injekcijas vieta viegli piespiediet ar otru spirta salveti.
o IztukSojiet §lirces saturu izlietng. Talak rikojieties atbilstigi noradém 6. punkta.
o Nomazgajiet rokas un saciet visu no sakuma ar jaunu pilnslirci un flakonu.

6. Atlieku likvidéSana.

o Katru adatu, flakonu un $lirci izmantojiet tikai vienu reizi.
o P&c lietosanas adatam uzlieciet vacinus, lai tas var drosi izmest.
° Jautajiet farmaceitam, ka drosi likvidet lietotas adatas, flakonus un §lirces.
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