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Cetrotide (cetrorelix)
Prehlad o lieku Cetrotide a preco bol povoleny v EU

Co je liek Cetrotide a na ¢o sa pouziva?

Cetrotide je liek, ktory sa pouZiva na prevenciu predCasnej ovulacie (predcasné uvolfiovanie vajicok
z vajeCnika). Podava sa Zenam, u ktorych prebieha ovaridlna stimulacia (lieCba neplodnosti s cielom
stimulovat vaje¢niky, aby produkovali viac vaji¢ok).

Liek Cetrotide obsahuje lieCivo cetrorelix.

Ako sa liek Cetrotide pouziva?

Vydaj lieku Cetrotide je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu méa vykonavat lekar, ktory ma skusenosti
s tymto typom lieCby neplodnosti.

Liek Cetrotide sa podava injekciou pod kozu do spodnej ¢asti brucha. Odporucana davka je 0,25 mg
podavana kazdych 24 hodin, bud rano alebo vecer. LieCba sa zvycCajne zacina na 5. alebo 6. den

od zacatia ovarialnej stimulacie, pokracuje pocas celého obdobia ovarialnej stimulacie az do
predvecera alebo rana dna, ked' je napldnovana indukcia ovulacie (uvolnenia vajicok).

Vzhladom na riziko zavaznych alergickych reakcii sa prva injekcia musi podavat pod dohladom lekara
s tym, Ze pacientka bude 30 minut pozorne sledovana. Po upozorneni pacientky na priznaky alergickej
reakcie a po pouceni, ¢o ma robit, ak sa objavia, si pacientka méze podavat dalsie injekcie sama.
Injekcie sa maju vpichovat pomaly kazdy deri na iné miesto na bruchu.

Viac informacii o pouzivani lieku Cetrotide si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Cetrotide Ucinkuje?

Liecivo lieku Cetrotide, cetrorelix, blokuje uc¢inky horménu uvolfiujuceho luteinizaény hormén (LHRH)
v tele. LHRH reguluje tvorbu a vylucovanie dalSieho hormoénu, nazyvaného luteinizaény hormon (LH),
sposobujlceho uvolfiovanie vajiCok (ovulaciu). Pocas lieCby neplodnosti sa pouziva ovarialna stimulacia
na to, aby vajec¢niky produkovali viac vajicok. Blokovanim ucinku LHRH liek Cetrotide zastavuje tvorbu
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luteinizaéného hormdnu a brani tak pred¢asnej ovulacii, ¢o mbze viest k uvolneniu vaji¢ok, ktoré mézu
byt nezrelé a nevhodné na pouzitie technik asistovanej reprodukcie, medzi ktoré patri aj umelé
oplodnenie in vitro (IVF).

Aké prinosy lieku Cetrotide boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach bol liek Cetrotide pri prevencii prudkého narastu tvorby luteinizacného
horménu rovnako Gcinny ako porovnavacie druhy lieCby. Na tychto studiach sa ztcastnilo 814 Zien a
porovnaval sa v nich liek Cetrotide s nosovou aerodisperziou obsahujicou buserelin a depotnou
injekciou triptorelinu. Tieto lieky vplyvaju aj na vylucovanie luteinizacného hormdnu, ale posobia tak,
ze hyperstimuluju tvorbu hormoénu LHRH, ¢o vedie k tomu, Ze telo v dosledku toho produkuje menej
luteinizaéného hormdnu, az ho prestane produkovat.

V pripade 95 az 97 % pacientiek dostavajlcich liek Cetrotide nebol zaznamenany prudky narast tvorby
luteinizacného hormodnu porovnani s 98 % pacientiek pouzivajlcich buserelin a 97 % pacientiek
pouzivajucich triptorelin. Po skonceni asistovanej reprodukénej terapie dosiahlo graviditu

23 % pacientiek, ktoré dostavali liek Cetrotide, oproti 32 % pacientiek v porovnavacich skupinach.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Cetrotide?

Najlastejsie vedlajsie Gcinky lieku Cetrotide (ktoré mézu postihnit 1 az 10 pacientiek zo 100) su
mierna az stredna ovarialna hyperstimulacia (ktord sa mdze vyskytnut ako vedlajsi Géinok samotnej
ovarialnej stimulacie) a reakcie v mieste podania injekcie, napriklad s¢ervenanie, opuch a svrbenie. Pri
pouzivani lieku Cetrotide boli hlasené nahle, zavazné alergické reakcie, ktoré mdzu postihnit

1 az 10 pacientiek z 1 000.

Liek Cetrotide nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na ktorékolvek hormony
chemicky podobné hormdénom uvolfiujucim gonadotropin, alebo na vedlajsie peptidové hormdny
(hormonalne lieky podobné lieku Cetrotide). NesmuU ho pouzivat Zeny, ktoré su tehotné alebo dojcia,
ani zeny, ktoré maju zdvazné problémy s oblickami.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cetrotide a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cetrotide povoleny v EU?

Liek Cetrotide je ucinna alternativa k existujucim spésobom lieCby na prevenciu predc¢asnej ovulacie a
jeho vedlajsie ucinky su zvladnutelné. Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Cetrotide su vadsie ako riziké spojené s jeho pouzivanim a ze mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Cetrotide?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Cetrodine boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Cetrotide sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Cetrotide sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Cetrotide

Lieku Cetrotide bolo dna 13. aprila 1999 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej
unii.

Dalsie informécie o lieku Cetrotide sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cetrotide.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2019
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