PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Cetrotide 0,25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,25 mg cetrorelixu (vo forme acetatu).
Po rekonstittcii prilozenym rozpustadlom obsahuje kazdy ml roztoku 0,25 mg cetrorelixu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Présok a rozpustadlo na injek¢ény roztok.

Vzhl'ad prasku: biely lyofilizat
Vzhl'ad rozpustadla: ¢iry a bezfarebny roztok

pH rekonstituovaného roztoku je 4,0-6,0.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Prevencia predcasnej ovulacie u pacientok podrobujucich sa kontrolovanej ovarialnej stimulacii
s naslednym odberom vaji¢ka a metddami asistovanej reprodukcie.

V klinickych $tadiach sa Cetrotide pouzival s 'udskym menopauzalnym gonadotropinom (hMG),
pri¢om obmedzen¢ skiisenosti s rekombinantnym folikuly stimulujucim horménom (FSH) poukazali
na podobnu tc¢innost’.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania
Cetrotide mo6ze predpisovat’ iba odborny lekar so skiisenost’ami v tejto oblasti.

Davkovanie

Prva aplikacia Cetrotidu sa ma vykonat’ pod dohl'adom lekara a za podmienok, pri ktorych je okamzite
dostupna liecba moznych alergickych/pseudoalergickych reakcii (vratane Zivot ohrozujice;j
anafylaxie). Nasledujtce injekcie si pacientka moze podavat’ sama, ak bola poucena o zndmkach

a symptémoch, ktoré mézu indikovat’ precitlivenost, o dosledkoch takejto reakcie a nutnosti
okamzitého lekarskeho zasahu.

Obsah 1 injekénej liekovky sa podava 1x denne, bud’ rano alebo vecer, v 24 hodinovych intervaloch.
Kazda injekéna liekovka obsahuje 0,25 mg cetrorelixu; avSak z dovodu strat pocas rekonstitucie

a podania, je mozné podat’ iba 0,21 mg (pozri Cast’ 6.6). Po prvom podani sa odporuca, aby pacientka
zostala pod lekarskym dohl'adom 30 minut, aby sa zarucilo, Ze nedoslo k Ziadnej
alergickej/pseudoalergickej reakcii na injekciu.

Starsie pacientky
Pouzitie Cetrotidu sa netyka starSej populacie.

Pediatrick& populéacia
Pouzitie Cetrotidu sa netyka pediatrickej populécie.



Spobsob podavania
Cetrotide je na subkutanne podavanie do dolnej brusnej steny.

Reakcie v mieste podania injekcie mozno minimalizovat’ striedanim miesta vpichu, ¢im sa oneskori
podanie injekcie do toho istého miesta, a pomalym podavanim lieku na ul’'ahéenie jeho postupného
vstrebavania.

Podanie rano

Liec¢ba Cetrotidom sa ma zacat’ na 5. alebo 6. deni ovarialnej stimulacie (priblizne 96 az 120 hodin po
zacati ovaridlnej stimulacie) urinarnymi alebo rekombinantnymi gonadotropinmi, a ma sa v nej
pokracovat’ pocas celého obdobia liecby gonadotropinmi, vratane dna indukcie ovulacie.

Zaciatok podavania Cetrotidu zavisi od odpovede ovarii, t.j. od poctu a velkosti rastucich folikulov
a/alebo mnozstva cirkulujiceho estradiolu. Zaciatok podavania Cetrotidu sa méze odlozit

v nepritomnosti rastu folikulov, i ked’ klinicka sktisenost’ je zaloZena na zacati podavania Cetrotidu na
5. alebo 6. den stimulacie.

Podanie vecer

Liecba Cetrotidom sa ma zacat’ na 5. deil ovaridlnej stimulacie (priblizne 96 az 108 hodin po zacati
ovarialnej stimulcie) urinarnymi alebo rekombinantnymi gonadotropinmi, a mé sa v nej pokrac¢ovat’
pocas celého obdobia lie¢by gonadotropinmi do vecera pred diiom indukcie ovulécie.

Zaciatok podavania Cetrotidu zavisi od odpovede ovarii, t.j. od po¢tu a velkosti rastucich folikulov
a/alebo mnozstva cirkulujiceho estradiolu. Zaciatok podavania Cetrotidu sa méze odlozit’

v nepritomnosti rastu folikulov, i ked’ klinicka sktisenost’ je zaloZena na zacati podavania Cetrotidu na
5. alebo 6. den stimulacie.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3  Kontraindikacie

Cetrorelix sa nema pouzivat’ v pripade vyskytu niektorého z nizsie uvedenych stavov:

o Precitlivenost’ na liecivo alebo iné Strukturalne analogy horménu uvolnujiceho gonadotropin
(GnRH), exogénne peptidové hormony alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
V Casti 6.1.

o Pocas gravidity a laktacie.

o Pacientky so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Alergicke stavy
Po podani prvej davky boli hlasené pripady alergickych/pseudoalergickych reakcii vratane zivot
ohrozujucej anafylaxie (pozri Cast’ 4.8).

Osobitna pozornost’ je potrebna u Zien so znamkami a symptomami aktivnych alergickych stavov
alebo so znamou anamnézou alergickej predispozicie. Lie¢ba Cetrotidom sa neodporuca u Zien so
zavaznymi alergickymi stavmi.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)
V priebehu ovarialnej stimulacie alebo po nej sa moze vyskytnut’ ovaridlny hyperstimulacny syndrom.
Tento pripad sa ma povazovat’ za prirodzené riziko stimulacnej procediry gonadotropinmi.

OHSS sa ma liecit’ symptomaticky, napr. pokojom na 16zku, intravendznou aplikaciou
elektrolytov/koloidov a liecbou heparinom.

Podporu lutealnej fazy je potrebné vykonat’ v stlade s praxou prislu§ného pracoviska asistovane;j
reprodukcie.



Opakovana ovarialna stimulacia

S podavanim cetrorelixu pri opakovanej ovarialnej stimulacii st doposial’ iba obmedzené sklisenosti.
Preto sa cetrorelix v opakovanych cykloch méze pouzivat’ iba po dokladnom zvazeni pomeru
prinosu/rizika.

Vrodene anomalie

Vyskyt vrodenych anomalii po pouziti technik asistovanej reprodukcie (ART) s antagonistami GnRH
alebo bez nich modze byt mierne vys$si nez po spontannom otehotneni, aj ked’ nie je zname, ¢i to suvisi
s faktormi vyplyvajdcimi z neplodnosti daného paru alebo s postupmi ART. Obmedzené Udaje

z d’al$ich sledovanych klinickych studii u 316 novorodencov zien, ktorym sa podaval cetrorelix na
lie¢bu neplodnosti, naznacuju, ze cetrorelix nezvysuje riziko vrodenych poruch u deti.

Porucha funkcie pecene
Cetrorelix sa neskiimal u pacientov s poruchou funkcie pecene, a preto pri pouZivani je nutna
opatrnost’.

Porucha funkcie obliciek

Cetrorelix sa neskimal u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, a preto pri pouzivani je nutna
opatrnost’.

Cetrorelix je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (pozri ast’ 4.3).

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne formalne $tudie lickovych interakcii s cetrorelixom. In vitro vyskumy ukazali,
ze interakcie s liekmi, ktoré sa metabolizuju cytochromom P450 alebo glukuronidaciou alebo nejakym
inym typom konjugdcie nie si pravdepodobné. Moznost’ interakcie s gonadotropinmi alebo liekmi,
ktoré mézu vyvolat’ uvolnenie histaminu u vnimavych jedincov, sa vSak neda uplne vylacit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita a doj¢enie
Cetrotide nie je ureny na pouzivanie v gravidite a laktacii (pozri Cast’ 4.3).

Fertilita

Studie na zvieratach dokumentujt, Ze cetrorelix v zavislosti od davky ovplyviiuje fertilitu, celkovii
reproduk¢nu schopnost’ a graviditu. Pri podavani lieku pocas senzitivnej fazy gestacie sa nepozorovali
ziadne teratogénne ucinky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Cetrotide nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami su lokalne reakcie v mieste podania injekcie, ako
napriklad erytém, opuch a pruritus, ktoré maju zvy¢ajne prechodnt povahu a miernu intenzitu.

V klinickych $tadiach boli tieto neziaduce ucinky po viacnasobnom injekénom podani Cetrotidu
0,25 mg pozorované s frekvenciou 9,4 %.

Casto sa hlasil mierny aZ stredne zavazny OHSS (WHO stupeti I alebo II), ktory sa ma povazovat’ za
vlastné riziko procesu stimulacie. Naopak, vyskyt zavazného OHSS je menej Casty.

Menej Casto sa hlasili pripady reakcii precitlivenosti vratane pseudoalergickych/anafylaktoidnych
reakcii.



Zoznam neziaducich reakcii

Nizsie uvedené neziaduce reakcie su podl'a frekvencie ich vyskytu roztriedené do tychto kategorii:
vel'mi Gasté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Poruchy imunitného systému
Menej Casté: systémové alergické/pseudoalergické reakcie vratane zivot ohrozujucej anafylaxie

Poruchy nervového systému
Menej Casté: bolest” hlavy

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: nauzea

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov

Casté: Mobze sa vyskytnit’ mierny az stredne zavazny OHSS (WHO stupen | alebo 1),
ktory predstavuje vlastné riziko procesu stimulacie (pozri ¢ast’ 4.4).
Menej Casté: zavazny OHSS (WHO stupen I1)

(;elkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté: lokélne reakcie v mieste podania injekcie (napr. erytém, opuch a pruritus)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

U l'udi moéze viest' predavkovanie k predlzenému Géinku, nie je vSak pravdepodobna stuvislost’
s akutnymi toxickymi G¢inkami.

Po intraperitoneélnej aplikacii cetrorelixu v davkach vyssich ako je 200-n&sobok farmakologicky
ucinnej davky aplikovanej subkutanne sa v stadiach akutnej toxicity na hlodavcoch pozorovali
symptomy nespecifickej toxicity.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antagonista hormoénov uvolfiujucich gonadotropin, ATC kdd:
H01CC02

Mechanizmus ucinku

Cetrorelix je antagonista hormonu uvolnujuceho luteinizaény hormon (LHRH). LHRH sa viaze na
membranové receptory buniek hypofyzy. Cetrorelix je v kompetitivnom vzt'ahu s endogénnymi
LHRH o vazbu na tieto receptory. V désledku tohto mechanizmu uéinku cetrorelix kontroluje sekréciu
gonadotropinov (LH a FSH).

Cetrorelix v zavislosti od davky inhibuje sekréciu LH a FSH z hypofyzy. Néastup supresie je prakticky
okamzity, bez inicidlneho stimula¢ného efektu a udrziava sa pretrvavajiucou liecbou.


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

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

U zien cetrorelix oddial'uje narast LH a nasledne ovulaciu. U pacientok podstupujucich ovarialnu
stimulaciu zavisi dizka trvania u¢inku cetrorelixu od davky. Opakované injekcie Cetrotidu 0,25 mg na
injekent liekovku (podana davka 0,21 mg cetrorelixu) kazdych 24 hodin udrzia ucinok cetrorelixu
(pozri Gast’ 4.2).

U zvierat aj u l'udi boli antagonistické hormonalne ti¢inky cetrorelixu po ukonceni liecby tplne
reverzibilne.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absolutna biologicka dostupnost’ cetrorelixu po subkutannom podani je asi 85 %.

Distribacia
Distribu¢ny objem (Vg) je 1,1 1 x kg™,

Eliminacia

Uplny plazmaticky klirens a renalny klirens je 1,2 ml x min™ x kg* resp. 0,1 ml x min* x kg%,
Priemerny terminalny polcas po intravendznom a subkutannom podani je priblizne 12, resp. 30 hodin,
¢o poukazuje na vplyv absorpénych procesov v mieste podania injekcie.

Linearita

Subkutanne podanie jednorazovej davky (0,25 mg az 3,0 mg cetrorelixu), ako aj denné podavanie v
priebehu 14 dni, vykazuji linearnu kinetiku.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych s§tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukénej toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V studiach akutnej, subakiitnej a chronickej toxicity na potkanoch a psoch neboli po subkutannom
podani cetrorelixu pozorované ziadne priznaky organovej toxicity. Po intravendznom, intraarterialnom
a paravendznom podani cetrorelixu psom, v davkach jasne prekracujucich davky predpokladané pri
klinickom pouZiti u ¢loveka neboli zaznamenané znamky s liekom stvisiacej lokalnej iriticie alebo
inkompatibility.

Cetrorelix nevykazoval ziaden mutagénny alebo klastogénny potencial v testoch génovych

a chromozémovych mutacii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok
Manitol

Rozpustadlo
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.



6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekéna liekovka: 2 roky

Po rekonstitucii: pouzite okamzite

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2°C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke, v blizkosti mraziaceho boxu
alebo mraziacej vlozky.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek mozno uchovavat’ v pdvodnom obale pri izbovej teplote (neprevysujicej 30 °C)
najviac tri mesiace.

Tento liek sa musi pred podanim injekcie nechat’, aby dosiahol izbovu teplotu. Ma sa vybrat’
z chladnicky priblizne 30 mintit pred jeho pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Prasok
2 ml injekéné liekovky (sklo typ 1) so zatkou (brombutylova guma) a hlinikovym odklapacim

vie¢kom.

1 injek¢na liekovka obsahuje 0,25 mg cetrorelixu.

Rozpustadlo
naplnena injek¢éna striekacka (sklo typ 1) s piestovou zatkou (silikonizovana brombutylova guma)

a s krytom $picky (polypropylénova a styrén-butadiénova guma).
1 naplnena injekéna striekacka obsahuje 1 ml vody na injekciu.
Velkosti balenia

1 injek¢na liekovka a 1 naplnena injekéna striekacka alebo 7 injekénych liekoviek a 7 naplnenych
injek¢nych striekaciek.

Ku kazdej injekénej liekovke balenie d’alej obsahuje:

1 injekénu ihlu (velkost’ 20 G),
1 subkutannu injeként ihlu (velkost’ 27 G).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek sa musi pred podanim injekcie nechat’, aby dosiahol izbovu teplotu. Méa sa vybrat’
z chladnicky priblizne 30 mintit pred jeho pouzitim.

Cetrotide je potrebné rozpustit’ iba prilozenym rozpustadlom, jemnym krazivym pohybom. Usilujte sa
vyhnut’ intenzivnemu pretrepavaniu, aby ste zabranili tvorbe bubliniek.

Rekonstituovany roztok je bez Castic a Ciry. Nepouzivajte ak roztok obsahuje Castice alebo ak roztok
nie je Ciry.

Ma sa vytiahnut’ cely obsah injek¢énej liekovky, ¢im sa zabezpeci, Ze pacientka dostane davku
s obsahom 0,21 mg cetrorelixu (pozri Cast’ 4.2).

Roztok sa mé pouzit’ okamzite po rekonstitucii.



Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

1. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLA

EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13. april 1999

Datum posledného predlzenia registracie: 13. april 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{DD/MM/RRRR}

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.



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

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDN{) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Merck Healthcare KGaA,
Frankfurter StralRe 250
D-64293 Darmstadt
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v ddsledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rAmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA PRE 1 INJEKCNI:J LIEKOVKU A 1 NAPLNENU IN.,IEK(VZNI'J STRIEKACKU
SKATULKA PRE 7 INJEKCNYCH LIEKOVIEK A 7 NAPLNENYCH INJEKCNYCH
STRIEKACIEK

1. NAZOV LIEKU

Cetrotide 0,25 mg prasok a rozpustadlo na injekény roztok
cetrorelix

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injek¢na liekovka s praskom obsahuje 0,25 mg cetrorelixu (vo forme acetatu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok
Kazda injek¢na liekovka s praskom obsahuje 0,25 mg cetrorelixu (vo forme acetatu) a manitol

Rozpustadlo
voda na injekciu

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injekéna liekovka s praskom obsahujlca 0,25 mg cetrorelixu
1 naplnena injek¢na striekacka s 1 ml rozpastadla

1 injek¢na ihla (20 G)

1 subkutanna injek¢na ihla (27 G)

7 injekénych liekoviek s praskom obsahujdcich 0,25 mg cetrorelixu
7 naplnenych injekénych striekaciek s 1 ml rozpustadla

7 injekénych ihiel (20 G)

7 subkutannych injekénych ihiel (27 G)

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

13




\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Po rekonstitucii pouzite okamzite.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke, v blizkosti mraziaceho boxu alebo mraziacej
vlozky.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Neotvoreny liek mozno uchovavat’

v pdvodnom obale pri izbovej teplote (neprevysujacej 30 °C) najviac tri mesiace.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ}TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLA

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

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

cetrotide 0,25 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Cetrotide 0,25 mg prasok na injekény roztok
cetrorelix
Subkutanne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,25 mg

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

ROZPUSTADLO NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA STITOK

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Rozpustadlo na Cetrotide 0,25 mg
Voda na injekciu

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1mi
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Cetrotide 0,25 mg prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
cetrorelix

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cetrotide a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cetrotide
Ako pouzivat’ Cetrotide

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cetrotide

Obsah balenia a d’alsie informacie

Ako miesat’ a aplikovat’ Cetrotide

Sk wdE

1. Co je Cetrotide a na &o sa pouZiva

Co je Cetrotide

Cetrotide obsahuje lie¢ivo, ktoré sa nazyva ,,cetrorelix®. Toto lie¢ivo brani vaSmu telu uvolnit’ vajicko
z vajecnika (ovulacia) pocas menstruacného cyklu. Cetrotide patri do skupiny lieCiv, ktoré sa nazyvaji
»antagonisty hormoénov uvoliiujucich gonadotropin®.

Na ¢o sa Cetrotide pouziva

Cetrotide je jeden z liekov, ktory sa pouziva pri rozli¢nych ,technikach asistovanej reprodukcie®, aby
vam pomohol otehotniet’. Brani priamemu uvolneniu vajicka. Dévodom je, ze ak sa vajicka uvolnia
prilis skoro (pred¢asna ovulacia), vas lekar uz nemusi byt schopny ich odobrat’.

Ako posobi Cetrotide

Cetrotide blokuje telu prirodzeny hormoén, ktory sa nazyva LHRH (,,hormén uvoltiujuci luteinizacny
hormon®).

. LHRH riadi d’alsi hormon, ktory sa nazyva LH (,,luteinizaény hormon®).

o LH stimuluje ovulaciu pocas vasho menstrua¢ného cyklu.

To znamena, Ze Cetrotide posobi tak, Ze zastavi ret’az udalosti, ktoré by viedli k uvol'neniu vajicka z
vajec¢nika. V momente, ako budu vajicka pripravené na odber, lekar vam poda d’alsi liek, ktory spdsobi
uvolnenie vaji¢ok (indukciu ovulacie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cetrotide

NepouZivajte Cetrotide

o ak ste alergicka na cetrorelix alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

o ak ste alergicka na lieky podobné pripravku Cetrotide (iné peptidove hormoény);

o ak ste tehotna alebo dojcite;

o ak mate zavazné ochorenie obli¢iek.
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Nepouzivajte Cetrotide, ak sa vas tykaju niektoré z hore uvedenych bodov. Ak si nie ste ista, predtym,
ako zacnete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Alergie
Ak mate nejakd formu aktivnej alergie, alebo ste mali nejaké alergie v minulosti, povedzte to svojmu
lekarovi este pred pouzivanim pripravku Cetrotide.

Ovarialny hyperstimula¢ny syndrom (OHSS)

Cetrotide sa pouziva spolu s inymi liekmi na stimulovanie vaje¢nikov, ktoré nasledne tvoria viac
vajicok pripravenych na uvolnenie. Pocas alebo po podani tohto licku sa u vas moze prejavit’ OHSS.
V jeho priebehu sa jednotlivé folikuly nadmerne vyvinu a premenia sa na velké cysty.

Mozné prejavy, ktoré si mate v§imat’ a ¢o mate urobit’ ked’ sa to stane, pozri Cast’ 4 ,, Mozné vedlajsie
ucinky “.

Pouzivanie Cetrotide pocas viac ako jedného cyklu

Skusenosti s pouzivanim Cetrotide pocas viac ako jedného cyklu su malé. V pripade, Ze bude nutné,
aby ste Cetrotide pouzivali pocas viac ako jedného cyklu, vas lekar dokladne zvazi vSetky vyplyvajuce
prinosy a rizika.

Ochorenie pecene
Ak mate nejaké ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako pouzijete Cetrotide.
Cetrotide sa neskimal u pacientov s ochorenim pecene.

Ochorenie obliciek
Ak mate nejaké ochorenie obli¢iek, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako pouzijete Cetrotide.
Cetrotide sa neskimal u pacientov s ochorenim obli¢iek.

Deti a dospievajuci
Cetrotide nie je ureny na pouzitie u deti a dospievajlcich.

Iné lieky a Cetrotide
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Nepouzivajte Cetrotide, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze by Cetrotide ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Cetrotide

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim ista, overte si to
u svojho lekara.

Pouzivanie tohto lieku
Tento liek je uréeny vyluéne na injekéné podanie tesne pod kozu (subkutanne) v oblasti brucha. Ak chcete
minimalizovat’ podrazdenie pokozky, zvol'te si v kazdom dni aplikacie lieku iné miesto na bruchu.

o Aplikacia prvej injekcie sa musi vykonat’ pod dohl'adom vasho lekara. Vas lekar alebo
zdravotna sestra vam ukazu, akym sposobom sa liek pripravuje a aplikuje.
o Nasledujuce injekcie si mozete aplikovat’ samostatne, ak vas lekar upozornil na pripadné

priznaky, ktoré mo6zu indikovat’ alergiu a na pripadné vazne alebo zivot ohrozujuce situacie,
ktoré si vyzaduju okamzity lekarsky zasah (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajSie ucinky*).
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. Pozorne si, prosim, precitajte a dodrzujte vSetky pokyny uvedené na konci tejto pisomnej
informécie s nazvom ,,Ako mie$at’ a aplikovat’ Cetrotide*.

o Zacnite pouzitim iného lieku 1. deni vasho lieCebného cyklu. Nasledne zacnete pouzivat
Cetrotide 0 niekol’ko dni neskor. (pozri d’al$iu Cast’ ,,Aké mnozstvo pouzivat™.)

Aké mnoZstvo pouZivat’
Obsah jednej injekénej liekovky Cetrotidu aplikujte jedenkrat kazdy den. Najlepsie je podavat’ liek
kazdy dent v tom istom Case v 24 hodinovych intervaloch medzi jednotlivymi davkami.

Mozete sa rozhodnut, ¢i budete liek pouzivat’ kazdé rano alebo kazdy vecer.

o Ak aplikujete liek kazdé rano: za¢nite s injekciami na 5. alebo 6. den liecebného cyklu. Na
zaklade vaSej ovarialnej odpovede sa vas lekar méze rozhodnat’ zacat’ podavanie v iny den. Vas
lekéar vam povie presny den a ¢as. V pouzivani tohto lieku budete pokracovat’ az do dia odberu
vajicok vratane rana odberu (indukcia ovulacie).

ALEBO

o Ak aplikujete lick kazdy vecer: za¢nite s injekciami na 5. deni lie¢ebného cyklu. Na zaklade
vaSej ovarialnej odpovede sa vas lekar méze rozhodnut’ zacat’ podévanie v iny deil. Vas lekar
vam povie presny deii a ¢as. V pouzivani tohto lieku budete pokracovat’ az do diia odberu
vajicok vratane vecera odberu (indukcia ovulacie).

Ak pouZzijete viac Cetrotidu, ako mate

V pripade nadhodnej aplikacie véacsej davky lieku, ako je urcené, nie su zname ziadne vedl'ajsie G¢inky.
Utinok samotného lieku bude v takomto pripade pdsobit’ dlhsie. Zvy&ajne nie je nutné pristupit’ k
ziadnym S$pecifickym opatreniam.

Ak zabudnete pouZit’ Cetrotide
o Ak zabudnete pouzit’ davku, aplikujte si ju hned’ ako je to mozZné a obrat’te sa na svojho lekara.
. Neaplikujte si dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie

o Tepla Cervena pokozka, svrbenie (Casto v oblasti slabin alebo podpaznej jamky), Cervené
svrbiace vyvysené oblasti (vyrazky), podrazdeny nos, rychly alebo nepravidelny pulz, opuch
jazyka a hrdla, kychanie, dychaviénost” alebo zavazné problémy s dychanim alebo zavraty.
V pripade vyskytu tychto priznakov moze dojst’ k vaznej, zivot ohrozujucej alergickej reakcii na
liek. Tento stav je menej Casty (moze postihnut’ najviac 1 zo 100 zien).

Ak zaznamenéte niektory z uvedenych neziaducich u¢inkov, prestatite pouzivat’ Cetrotide a okamzite

kontaktujte svojho lekara.

Ovariélny hyperstimula¢ny syndrém (OHSS)

Tento syndrém sa moZze prejavit’ v pripade pouzivania inych liekov ur€¢enych na stimulaciu

vajecnikov.

o Bolest’ v podbrusi spojena s pocitom nevol'nosti (nauzea) alebo nevolnost’ (vracanie) mozu byt
pripadné priznaky OHSS. Tieto priznaky mozu indikovat’, ze vajecniky reagovali na liecbu
neprimerane, ¢o viedlo k vytvoreniu ovarialnych cyst. Toto je pomerne Casté (moze postihnut’
najviac 1 z 10 Zien).
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o OHSS sa modZze zmenit’ na vazny stav, ktory je spojeny so zretelne zvécSenymi vajecnikmi,
znizenou tvorbou mocu, prirastkom na vahe, problémami s dychanim alebo s tvorbou tekutiny v
bruchu alebo v hrudniku. Tento stav je menej Casty (mdze postihnit’ najviac 1 zo 100 Zien).

V pripade, Ze spozorujete niektory z uvedenych priznakov, okamzite kontaktujte vasho lekara.

Iné vedPajSie ucinky

Casté (mdzu postihnit’ najviac 1 z 10 Zien):

o V mieste podania injekcie sa mozu vyskytnat’ mierne a kratkodobé prejavy podrazdenia
pokozky ako st sCervenanie, svrbenie alebo opuch.

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ najviac 1 zo 100 Zien):
° Nevolnost’
o Bolest’ hlavy.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cetrotide
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke, injek¢nej liekovke
a naplnenej injekénej strickacke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom
mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke, v blizkosti mraziaceho boxu
alebo mraziacej vlozky.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neotvoreny liek mozno uchovavat’ v pdvodnom obale pri izbovej teplote (neprevysujtcej 30 °C)
najviac tri mesiace.

Roztok sa ma pouzit’ okamzite po priprave.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze biely prasok v injek¢nej liekovke zmenil vzhl'ad.
Nepouzivajte pripraveny roztok v injekénej lieckovke, ak nie je ¢iry a bezfarebny alebo ked’ sa v fiom
nachédzaju rozlicné Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cetrotide obsahuje
- Liecivo je cetrorelix. Kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,25 mg cetrorelixu (vo forme acetatu).
- Dalsie zlozky si:

o V prasku: manitol.

o V rozpustadle: voda na injekciu.

Ako vyzera Cetrotide a obsah balenia
Cetrotide je prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Biely prasok sa dodava v sklenenej liekovke
s gumenou zétkou. Rozpustadlo je ¢iry a bezfarebny roztok v naplnenej injekénej strickacke.
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Injekéna lickovka s praskom obsahuje 0,25 mg cetrorelixu a naplnena injekéna striekacka obsahuje 1 ml
rozpustadla.

Je dostupny v baleniach obsahujtcich 1 injeként liekovku a 1 naplnent injeként striekacku alebo
7 injekénych lickoviek a 7 naplnenych injekénych strickaciek (na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti
balenia).

Pre kazda injek¢ént liekovku balenie tiez obsahuje:

- jednu ihlu so Zltym oznacenim - na vstreknutie sterilnej vody do injekcnej liekovky
a natiahnutie pripraveného lieku z injekénej liekovky

- jednu ihlu so sivym oznac¢enim - na podanie lieku do brucha.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandsko

Vyrobca
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Stralle 250, D-64293 Darmstadt, Nemecko
Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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AKO MIESAT A APLIKOVAT CETROTIDE

- Tato Cast’ vas oboznami s postupom mieSania prasku a sterilnej vody (rozpustadla) a nasledne aj
s postupom aplikécie lieku.

- Skor ako zacnete pouzivat’ tento liek, prosim, pozorne si precitajte vSetky uvedené pokyny.

- Tento liek je uréeny len pre vas — nedovol’te, aby ho pouzival niekto iny.

- Kazdu ihlu, injeként liekovku a striekacku pouzivajte len raz.

Skor ako zacnete

1. Tento liek musi byt’ pred podanim injekcie pri izbovej teplote. Liek vyberte z chladnicky
priblizne 30 minut pred jeho pouZzitim.

2. Umyte si ruky
- Je dolezité, aby boli vase ruky a vSetky pomdcky o najcistejsie.

3. Vsetky pomocky, ktoré potrebujete, poloZte na ¢isty povrch:
- jednu injeként liekovku s praskom
- jednu naplnent injekénu striekacku so sterilnou vodou (rozpustadlo)
- jednu ihlu so zltym ozna¢enim — na vstreknutie sterilnej vody do injekénej liekovky a
vytiahnutie pripraveného lieku z nej
- jednu ihlu so sivym oznac¢enim — na vstreknutie liecku do vasho brucha
- dva alkoholové tampdny (nie st sucast'ou balenia).

MieSanie prasku a vody pri priprave vasho lieku

1. Z injekénej liekovky odstrarnte kryt
- Pod krytom sa bude nachadzat’ gumena zatka — nechajte ju na injekénej lickovke.
- Alkoholovym tampénom utrite gumenu zatku a kovovy kruzok.

2. Pridavanie vody z naplnenej striekacky do prasku v injek¢nej liekovke
- Rozbalte ihlu so Zltym oznacenim.
- Z naplnenej striekacky odstrante kryt a nasuiite na nu zIta ihlu. Z ihly odstrante kryt.
- Zlti ihlu pretlaéte cez stred gumenej zatky na injekénej liekovke.
- Pomaly zatlaéte na piest striekacky a vstreknite vodu do injekénej lieckovky. NepouZivajte
iné druhy vody.
- Striekacku ponechajte v gumenej zatke.

3. MieSanie prasku a vody v injekénej liekovke
- Opatrne uchopte strickacku a injeként liekovku, nasledne lieckovkou jemne pohybujte
krazivym pohybom, aby ste tak premiesali praSok a vodu. Ak je roztok dostatoc¢ne
premiesany, jeho vzhlad je jasny a neobsahuje Ziadne Castice.
- Injekénou liekovkou netraste, mohli by ste tak spdsobit’ vytvorenie bubliniek vo vasom lieku.
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4.

Opakované plnenie strieka¢ky liekom z injek¢nej liekovky

Injek¢nt liekovku obratte hore dnom. Potom jemne potiahnite piest a natiahnite liek

z injek¢nej liekovky do striekacky. Davajte pozor, aby ste piest Uplne nevytiahli

s pripojenou piestovou zatkou. V pripade, Ze ndhodne vytiahnete piest spolu s piestovou
zatkou, davku zlikvidujte, pretoze uz nebude sterilna, a pripravte novu davku (a zaénite
od kroku 1).

Ak v injek¢nej liekovke ostane nejaky liek, vytiahnite zIti ihlu tak, aby bol jej koniec
presne vo vnltri gumenej zatky. Ak sa pozriete na liekovku zo strany cez medzeru v
gumenej zatke, mozete kontrolovat’ pohyb ihly v kvapaline.

Dbajte na to, aby ste z injek¢nej liekovky vybrali cely objem lieku.

Na zIta ihlu nasad’te opét’ kryt. Odstraiite zIta ihlu zo striekacky a polozte striekacku.

Priprava miesta aplik&cie injekcie a aplikacia injekcie s liekom

1.

2.

Odstréanenie vzduchovych bubliniek

Rozbal'te ihlu so sivym oznagenim. Sivl ihlu umiestnite na strickacku a odstrafite z nej kryt.
Striekacku so sivou ihlou drzte tak, aby ihla smerovala hore a skontrolujte, ¢i sa v nej
nachéadzaju nejaké bublinky.

Ak chcete odstranit’ vzduchové bublinky, jemne poklepte na strickacku tak, aby sa vSetky
bublinky dostali do vrchnej Casti striekacky - potom jemne zatlacte na piest tak, aby
vzduchové bublinky unikli.

Nedotykajte sa sivej ihly a dbajte na to, aby sa ihla nedotykala Ziadneho povrchu.

N

Dezinfekcia miesta aplikéacie

Na bruchu zvol'te miesto, kde chcete aplikovat’ injekciu. Malo by to byt najlepsie okolo,
avSak aspon 5 cm od pupka. Ak chcete minimalizovat’ zacervenanie pokozky, kazdy den
zvol'te iné miesto aplikacie injekcie.

Zvolen oblast’ aplikacie dezinfikujte druhym alkoholovym tampénom — kozu
dezinfikujte kruzivym pohybom.
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Prepichnutie koze

Striekacku drzte v jednej ruke — tak ako by ste drzali pero.

Jemne uchopte kozu v mieste, kam chcete aplikovat’ vpich a vzniknutu koznt riasu drzte
pevne prstami druhej ruky.

Pomaly zatlaéte siva ihlu v celej dizke do vasej koZze pod uhlom 45 stupiiov - potom
pustite kozu.

Vstreknutie lieku

Jemne vytiahnite piest strickacky. Ak sa v strickacke objavi krv, postupujte podl'a kroku 5.
Ak sa v striekacke neobjavi ziadna krv, pomaly zatlaéte piest striekacky a vstreknite liek.
Ked je strickacka prazdna, pomaly a pod tym istym uhlom vytiahnite sivu ihlu von.
Pouzite druhy alkoholovy tampon a na miesto vpichu aplikujte mierny tlak.

Ak sa objavi krv

Pomaly a pod tym istym uhlom vyberte ihlu von.

Pouzite druhy alkoholovy tampon a aplikujte mierny tlak na miesto vpichu.

Liek vylejte do odtoku a pokracujte krokom 6.

Umyte si ruky a zaénite znova novou injekénou lieckovkou a naplnenou striekackou.

Likvidacia

Kazdu ihlu, injeként liekovku a striekacku pouzite iba raz.

Kryt nasad’te spat’ na ihly tak, aby ste ich nasledne mohli bezpecne vyhodit.

Na sposob bezpecného zneskodnenia pouzitych ihiel, injekénych liekoviek a striekaciek
sa spytajte svojho lekarnika.
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