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Cetrotide (setroreliks)
Harsa generali lejn Cetrotide u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Cetrotide u ghal xiex jintuza?

Cetrotide huwa medicina li tintuza biex tipprevjeni I-ovulazzjoni prematura (ir-rilaxx bikri ta’ bajd mill-
ovarju). Jinghata lil nisa li jkollhom stimulazzjoni tal-ovarji (kura tal-fertilita fejn I-ovarji jigu stimulati
biex jipproducu aktar bajd).

Cetrotide fih is-sustanza attiva setroreliks.
Kif jintuza Cetrotide?

Cetrotide jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tinghata minn tabib li ghandu esperjenza
f'din it-tip ta’ kura ta’ fertilita.

Cetrotide jinghata permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda tan-naha t'isfel tal-addome (iz-zaqq). Id-doza
rakkomandata hija ta’ 0.25 mg moghtija kull 24 siegha, jew filghodu jew filghaxija. Il-kura normalment
tibda fil-5 jew fis-6 jum ta’ stimulazzjoni tal-ovarji, u titkompla matul il-perijodu ta’ stimulazzjoni tal-
ovarji, sa lejlet jew dakinhar filghodu tal-jum li fih tkun ippjanata li ssir I-induzzjoni tal-ovulazzjoni (ir-
rilaxx tal-bajd).

Minhabba r-riskju ta’ reazzjonijiet allergici serji, I-ewwel injezzjoni ghandha tkun issorveljata minn
tabib, u I-pazjenta ghandha tkun immonitorjata mill-grib ghal 30 minuta. L-injezzjonijiet ta’ wara
jistghu jinghataw mill-pazjenta nnifisha, bil-kundizzjoni li ssir konxja mis-sinjali ta’ reazzjoni allergika u
dwar x‘ghandha taghmel jekk dawn jitfaccaw. Il-medicina jenhtieg li tkun injettata bil-mod kuljum
f'postijiet differenti fug |-addome.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Cetrotide, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Cetrotide?

Is-sustanza attiva f'Cetrotide, is-setroreliks, timblokka I-effetti tal-ormon ta’ rilaxx tal-ormon
lutejinazzazzjoni (LHRH) fil-gisem. L-LHRH jikkontrolla I-produzzjoni u r-rilaxx ta’ ormon iehor imsejjah
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ormon ta’ lutejinazzazzjoni (LH), li jikkawza l-ovulazzjoni. Waqt il-kura tal-fertilita, I-istimulazzjoni tal-
ovarji tintuza sabiex iggieghel lill-ovarji jipproducu aktar bajd. Meta jimblokka |-effett tal-LHRH,
Cetrotide jwaqqaf il-produzzjoni tal-LH, u ghalhekk jipprevjeni I-ovulazzjoni prematura, li tista’
tirrizulta fir-rilaxx ta’ bajd li jkun immatur u mhux adattat ghall-uzu f'tekniki bhall-fertilizzazzjoni in-
vitro (IVF).

X’inhuma I-beneficcji ta’ Cetrotide li hargu mill-istudji?

Fi tliet studji ewlenin, Cetrotide kien effettiv dags il-kuri komparaturi fil-prevenzjoni ta’ zieda f'dagqa
fil-produzzjoni tal-LH. L-istudji involvew 814-il mara u gabbel Cetrotide mal-isprej ghall-imnieher
buserelin u mal-injezzjoni depot triptorelin. Dawn il-medicini jagixxu wkoll fuq is-sekrezzjoni tal-LH,
izda jahdmu billi jistimulaw izjed il-produzzjoni tal-LHRH sabiex b’rispons t'hekk il-gisem inagqas u
jiegaf jipproduci I-LH.

Ir-rizultati wrew li bejn 95 u 97 % tal-pazjenti li kienu geghdin jircievu Cetrotide ma kellhom I-ebda
zieda f'daqga ta’ LH, meta mgabbla ma’ 98 % ghal buserelin u 97 % ghal triptorelin. Ladarba I-
proc¢edura ta’ riproduzzjoni assistita kienet intemmet, 23 % tal-pazjenti li rcevew Cetrotide ingabdu
tgal, meta mgabbla ma’ 32 % fil-gruppi komparaturi.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Cetrotide?

L-effetti sekondarji I-iktar komuni b’Cetrotide (li dehru f'bejn pazjent 1 u 10 pazjenti f'100) huma
stimulazzjoni zejda tal-ovarji minn hafifa ghal moderata (li tista’ ssehh bhala effett sekondarju tal-
procedura ta’ stimulazzjoni tal-ovarji nnifisha) u reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal hmura, nefha u
hakk. Gew irrapportati reazzjonijiet allergici severi f'salt b’Cetrotide u dawn jistghu jaffettwaw bejn
pazjent 1 u 10 pazjenti f'1,000.

Cetrotide m’ghandux jintuza f'persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe ormon li huwa
kimikament simili ghall-ormon li jirrilaxxa I-gonadotropina, jew ghal ormoni peptidi estrinsic¢i (medicini
bbazati fuqg I-ormoni simili ghal Cetrotide). Cetrotide m‘ghandux jintuza f'nisa li jkunu tgal jew li jkunu
geghdin ireddghu, jew f'pazjenti li ghandhom mard serju tal-kliewi.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Cetrotide, ara |-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Cetrotide gie awtorizzat fl-UE?

Cetrotide huwa alternattiva effettiva ghall-kuri ezistenti ghall-prevenzjoni ta’ ovulazzjoni prematura u
|-effetti sekondarji tieghu huma maniggabbli. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldaqstant
iddecidiet li I-beneficcji ta” Cetrotide huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-
UE.

X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat l-uzu sigur u effettiv ta’ Cetrotide?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Cetrotide.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Cetrotide hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Cetrotide huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.
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Informazzjoni ohra dwar Cetrotide

Cetrotide nghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida flI-UE fit-13 ta’ April 1999.

Aktar informazzjoni dwar Cetrotide tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'07-2019.
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