BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Cetrotide 0,25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelix (som acetat).
Efter spadning med medfoljande viétska innehaller varje ml av injektionsvatskan 0,25 mg cetrorelix.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.

Pulvrets utseende: vitt frystorkat pulver.
Vétskans utseende: klar och farglds 16sning.

Den beredda l6sningens pH ar 4,0-6,0.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av for tidig agglossning hos patienter som genomgar styrd ovulationsstimulering foljd
av agguttagning och assisterad reproduktionsteknik.

I Kliniska prévningar anvandes Cetrotide tillsammans med humant menopaus gonadotropin (HMG),
begransad erfarenhet med rekombinant follikelstimulerande hormon (FSH) tyder emellertid pa likartad
effekt.

4.2  Dosering och administreringssatt

Cetrotide ska endast forskrivas av specialist inom omradet.

Dosering
Den forsta injektionen av Cetrotide bor ske under 6vervakning av en l&kare och med omedelbar

tillgang till utrustning for behandling av en eventuell allergisk/pseudoallergisk reaktion (inklusive
livshotande anafylaxi). De efterfoljande injektionerna kan administreras av patienten sjélv, om
patienten & medveten om de tecken och symtom som kan indikera 6verkénslighetsreaktion,
konsekvenserna av en sadan reaktion och nédvandigheten av ett omedelbart medicinskt ingripande.

Innehdllet i 1 injektionsflaska (0,25 mg cetrorelix) administreras en gang per dygn med 24 timmars
intervall, antingen pa morgonen eller pa kvéllen. For att forsékra sig om att ingen
allergisk/psuedoallergisk reaktion uppkommer &r det tillradligt att patienten star under medicinsk
Overvakning under 30 minuter efter den forsta injektionen.

Aldre
Det finns ingen relevant anvandning av Cetrotide hos aldre.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Cetrotide for en pediatrisk population.



Administreringssatt
Cetrotide administreras genom subkutan injektion i nedre bukvaggen.

Reaktioner vid injektionsstéllet kan minimeras genom att injektionsstallet varieras, genom att fordrdja
anvandningen av samma injektionsstélle och genom att lakemedlet injiceras langsamt sé att successiv
absorption av ldkemedlet underlattas.

Administrering pa morgonen

Behandling med Cetrotide ska inledas dag 5 eller dag 6 av ovulationsstimulering (ungefar 96 till 120
timmar efter paborjad ovulationsstimulering) med urinbaserade eller rekombinanta gonadotropiner och
paga under hela gonadotropinbehandlingen, till och med den dag da ovulation induceras.

Startdag av Cetrotide -behandling &r beroende pa det ovariella svaret, dvs antalet och storleken pa
véxande folliklar och/eller mangden cirkulerande estradiol. Starten av Cetrotide -behandling kan bli
senarelagd om follikeltillvaxten uteblir, men den kliniska erfarenheten med Cetrotide baseras pa att
Cetrotide insatts pa dag 5 eller dag 6 av stimuleringen.

Administrering pa kvéllen

Behandling med Cetrotide ska inledas dag 5 av ovulationsstimulering (ungefar 96 till 108 timmar efter
paborjad ovulationsstimulering) med urinbaserade eller rekombinanta gonadotropiner och paga under
hela gonadotropinbehandlingen, till och med kvallen fére den dag da ovulation induceras.

Startdag av Cetrotide -behandling &r beroende pa det ovariella svaret, dvs antalet och storleken pa
vaxande folliklar och/eller mangden cirkulerande estradiol. Starten av Cetrotide -behandling kan bli
senarelagd om follikeltillvéxten uteblir, men den kliniska erfarenheten med Cetrotide baseras pa att
Cetrotide insatts pa dag 5 eller dag 6 av stimuleringen.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Cetrorelix far inte anvandas vid forekomst av nagot av nedan listade tillstand:

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot strukturella analoger till
gonadotropinfrisattande hormon (GnRH), exogena peptidhormoner eller mot nagot hjalpamne
som anges i avsnitt 6.1.

o Under graviditet och amning.

o Patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet
Allergiska tillstand

Fall av allergisk/pseudoallergisk reaktion inklusive livshotande anafylaxi vid forsta dosen har
rapporterats (se avsnitt 4.8).

Speciell forsiktighet bor iakttagas for kvinnor med tecken och symtom pa en pagaende allergisk
reaktion eller med allergi i anamnesen. Behandling med Cetrotide avrads for kvinnor med svar allergi.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)
Under eller efter ovulationsstimulering kan ett ovariellt hyperstimuleringssyndrom upptrada. Detta
maste betraktas som en inneboende risk forknippad med ovulationsstimulering med gonadotropiner.

OHSS ska behandlas symtomatiskt, t.ex. med vila, intravendsa elektrolyter/kolloider och med heparin.
Lutealfasstod bor ges i enlighet med den praxis som tillampas vid fertilitetskliniken.

Upprepad ovulationsstimulering

Hittills foreligger begransad erfarenhet av behandling med cetrorelix vid upprepad
ovulationsstimulering. Darfor ska cetrorelix endast ges vid upprepade cykler efter noggrann nytta/risk-
utvardering.




Medf6édda anomalier

Prevalensen av medftdda anomalier efter anvandning av assisterad reproduktionsteknologi (ART)
med eller utan GnRH-antagonister kan vara nagot hogre an efter spontan befruktning dven om det ar
oklart huruvida detta beror pa faktorer som hanger samman med parets infertilitet eller
ART-procedurerna. Begransade data fran kliniska uppfoljningsstudier pa 316 nyfodda barn till kvinnor
som givits cetrorelix for infertilitetsbehandling tyder pa att cetrorelix inte dkar risken for medfodda
anomalier hos avkomman.

Nedsatt leverfunktion
Cetrorelix har inte studerats hos patienter med nedsatt leverfunktion och forsiktighet ar darfor
motiverat.

Nedsatt njurfunktion

Cetrorelix har inte studerats hos patienter med nedsatt njurfunktion och forsiktighet ar darfor
motiverat. Cetrorelix ar kontraindicerat hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 4.3).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga formella studier av lakemedelsinteraktioner har utforts med cetrorelix. In vitro undersokningar
har visat att det inte ar sannolikt med interaktioner med lakemedel som metaboliseras av cytokrom
P450 eller via glukoronidering eller konjugering pa annat sétt. Eventuella interaktioner med
gonadotropiner eller Iakemedel som kan framkalla histaminfrisattning hos ké&nsliga individer kan dock
inte helt uteslutas.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning
Cetrotide ska inte anvéndas under graviditet och amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Djurstudier tyder pa att cetrorelix har en dosrelaterad inverkan pa fertilitet, reproduktionsformaga och
graviditet. Inga teratogena effekter upptrddde vid administrering av ldkemedlet under den kénsliga
gestationsfasen.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Cetrotide har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar lokala reaktioner vid injektionsstéllet som erytem,

svullnad och klada, som vanligen ar 6vergaende och lindriga. I kliniska prévningar observerades dessa
biverkningar med en frekvens om 9,4 % efter upprepade injektioner av Cetrotide 0,25 mg.

Milt till mattligt OHSS (WHO grad | eller I1) har rapporterats som vanligt forekommande och ska
betraktas som en inneboende risk vid stimuleringsbehandling. D&remot ar allvarligt OHSS mindre
vanligt.

Mindre vanliga fall av dverkanslighetsreaktioner, inklusive pseudoallergiska/anafylaktoida reaktioner,
har rapporterats.



Forteckning ver biverkningar

Nedan rapporterade biverkningar &r klassificerade efter forekomst enligt foljande: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (>=1/10 000, <1/1 000),
mycket séllsynta (<1/10 000).

Immunsystemet
Mindre vanliga: ~ Systemiska allergiska/pseudoallergiska reaktioner inklusive livshotande anafylaxi

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga:  Huvudvark

Magtarmkanalen:
Mindre vanliga:  Illamaende

Reproduktionsorgan och brostkortel

Vanliga: Milt till mattligt OHSS (WHO grad I eller 11) kan férekomma, vilket &r en
inneboende risk vid stimuleringsbehandling (se avsnitt 4.4)

Mindre vanliga:  Allvarligt OHSS (WHO grad 11)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Vanliga: Lokala reaktioner vid injektionsstallet (t.ex. erytem, svullnad och klada)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Overdosering till manniska kan leda till forlangd effekt. Det ar dock osannolikt att Gverdosering skulle
ge nagra akuta toxiska effekter.

| studier av akut toxicitet pa rattor observerades ickespecifika toxiska symtom efter intraperitoneal
administrering av cetrorelixdoser som var 200 ggr sa stora som den farmakologiskt effektiva dosen
efter subkutan administrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: gonadotropinantagonister, ATC-kod: HO1CC02

Verkningsmekanism

Cetrorelix &r en LHRH-antagonist (luteinising hormone releasing hormone). LHRH binds till

hypofyscellers membranreceptorer. Cetrorelix konkurrerar med endogent LHRH om bindningen till
dessa receptorer. Darigenom styr cetrorelix insondringen av gonadotropiner (LH och FSH).

Cetrorelix ger en dosberoende hamning av insondringen av LH och FSH fran hypofysen. Den
hammande effekten intrader praktiskt taget omedelbart och underhalls genom kontinuerlig behandling,
utan nagon initial stimulerande effekt.

Klinisk effekt och sékerhet

Hos kvinnor fordrojer cetrorelix LH-processen och féljaktligen ovulation. Cetrorelix effektduration ar
dosberoende hos kvinnor som genomgar ovulationsstimulering. Vid dosering med 0,25 mg
uppratthalls effekten med upprepade injektioner var 24:e timma.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Saval hos djur som hos manniskor ar cetrorelix hormonantagonistiska effekter helt reversibla efter
avslutad behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Cetrorelix absoluta biotillgdnglighet efter subkutan administrering &r ca 85 %.

Distribution
Distributionsvolymen (Vg) ar 1,1 | x kg,

Eliminering
Total plasmaclearance och renalt clearance ar 1,2 ml x min* x kg™ respektive 0,1 ml x min* x kg™.

Den genomsnittliga terminala halveringstiden efter intravends och subkutan administrering &r ca 12
respektive 30 timmar, vilket visar effekten av absorptionsprocessen vid injektionsstéllet.

Linjaritet

Subkutan administrering av enstaka doser (0,25 mg-3 mg cetrorelix) och dven dagliga doser under
14 dagar visar pa linjar kinetik.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Vid akuta, subakuta och kroniska toxicitetsstudier pa rattor och hundar observerades ingen toxicitet i
malorgan efter subkutan administrering av cetrorelix. Inga tecken pa lakemedelsrelaterad lokal
irritation eller inkompatibilitet noterades hos hundar efter intravends, intraarteriell och paravends
injektion av cetrorelix i doser som var markant stérre an den kliniska dos som ges till méanniskor.

I mutationsanalyser av gener och kromosomer uppvisade cetrorelix ingen mutagen eller klastogen
potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Pulver
Mannitol

Vatska
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska: 2 ar.

Efter beredning: anvand omedelbart.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Odppnat lakemedel kan forvaras i originalforpackningen vid rumstemperatur (vid hdgst 30 °C) i upp
till 3 manader.

Lakemedlet maste nd rumstemperatur fore injektion. Det ska tas ut ur kylskap cirka 30 minuter fore
anvandning.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Pulver
2 ml injektionsflaskor (typ I-glas) med en gummipropp (bromobutylgummi) och avtagbart

aluminiumlock.

1 injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelix.

Ldsnhing
Forfylld spruta (typ 1-glas) med kolvpropp (silikoniserat bromobutylgummi) och sprutspetslock
(polypropen och styrenbutadiengummi).

1 forfylld spruta innehaller 1 ml vatten for injektionsvatskor.

Forpackningsstorlekar
1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta eller 7 injektionsflaskor och 7 forfyllda sprutor.

Dessutom innehaller férpackningen till varje injektionsflaska:

1 injektionsnal (20 gauge)
1 hypoderm injektionsnal (27 gauge)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Lakemedlet maste na rumstemperatur fore injektion. Det ska tas ut ur kylskap cirka 30 minuter fore
anvéandning.

Cetrotide ska endast I6sas i medfdljande vétska och med en mjuk, roterande rorelse. Kraftig
omskakning, sa att bubblor bildas, ska undvikas.

Den beredda losningen ar klar och utan partiklar. Anvand inte 16sningen om den innehaller partiklar
eller inte &r klar.

Allt innehall ska dras upp ur injektionsflaskan for att garantera att patienten far en dos pa minst
0,23 mg cetrorelix.

Anvand ldsningen omedelbart efter beredning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 13 april 1999

Datum for den senaste fornyelsen: 13 april 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD/MM/AAAA}

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning dver
referensdatum foér unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsédljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 1 INJEKTIONSFLASKA OCH 1 FORFYLLD SPRUTA
KARTONG MED 7 INJEKTIONSFLASKOR OCH 7 FORFYLLDA SPRUTOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cetrotide 0,25 mg pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning
cetrorelix

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska med pulver innehaller 0,25 mg cetrorelix (som acetat).

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver
Mannitol.

Viétska
Vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

1 injektionsflaska med pulver med 0,25 mg cetrorelix.
1 forfylld spruta med 1 ml spadningsvétska.

1 injektionsnal (20 gauge)

1 injektionsnal for subkutan injektion (27 gauge)

7 injektionsflaskor med pulver med 0,25 mg cetrorelix.
7 forfyllda sprutor med 1 ml spédningsvétska.

7 injektionsnalar (20 gauge)

7 injektionsnalar for subkutan injektion (27 gauge)

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat:
Efter beredning, anvand omedelbart.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. O6ppnat lakemedel kan forvaras i
originalférpackningen vid rumstemperatur (vid hogst 30 °C) i upp till 3 manader.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

cetrotide 0,25 mg
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC: {nummer}
SN: {nummer}
NN: {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

TEXT PAETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cetrotide 0,25 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
cetrorelix
Subkutan anvandning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,25 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

TEXT PAETIKETT TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Viétska till Cetrotide 0,25 mg
Vatten for injektionsvatskor

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Cetrotide 0,25 mg pulver och vatska till injektionsvéatska, I16sning
cetrorelix

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cetrotide ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Cetrotide
Hur du anvénder Cetrotide

Eventuella biverkningar

Hur Cetrotide ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Hur Cetrotide ska blandas och injiceras

Sk wdE

1. Vad Cetrotide ar och vad det anvands for

Vad Cetrotide ar

Cetrotide innehaller ett lakemedel som kallas cetrorelix. Detta lakemedel hindrar kroppen fran att
utsondra ett agg fran dggstockarna (agglossning) under menstruationscykeln. Cetrotide tillh6r en grupp
lakemedel som kallas anti-gonadotropinfrisattande hormoner.

Vad Cetrotide anvands for

Cetrotide dr ett av de lakemedel som anvénds vid assisterad reproduktionsteknik for att hjélpa dig att
bli gravid. Det hindrar dggen fran att 16sgoras direkt. Detta ar till for att om dggen 16sgors for tidigt
(for tidig agglossning) kan lakaren eventuellt inte ta ut dem.

Hur Cetrotide fungerar

Cetrotide blockerar ett naturligt hormon i kroppen som kallas LHRH (luteiniserande hormon-
frisattande hormon).

o LHRH styr ett annat hormon som kallas LH (luteiniserande hormon).

o LH stimulerar dgglossningen under menstruationscykeln.

Detta innebar att Cetrotide stoppar handelsekedjan som leder till att ett 4gg 16sgors fran dina
aggstockar. Nar dina &gg ar redo att tas ut kommer du att fa ett annat lakemedel som 16sgor aggen
(ovulationsinduktion).

2. Vad du behéver veta innan du anvander Cetrotide

Anvand inte Cetrotide

o om du &r allergisk mot cetrorelix eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du &r allergisk mot lakemedel som liknar Cetrotide (nagra andra peptidhormoner)

o om du &r gravid eller ammar

o om du har en allvarlig njursjukdom.
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Anvand inte Cetrotide om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker ska du tala med lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Allergier
Tala om for lakare innan du anvander Cetrotide om du har en pagaende allergisk reaktion eller tidigare

har haft allergiska reaktioner.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Cetrotide anvands tillsammans med andra lakemedel som stimulerar dggstockarna att utveckla fler &gg
som kan losgoras. Medan eller efter du far dessa lakemedel kan du utveckla OHSS. Detta sker nar
folliklarna utvecklas for mycket och blir stora cystor.

Eventuella tecken pa detta som du ska vara uppmarksam pa och vad du ska géra om detta intraffar, se
avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”.

Anvéndning av Cetrotide under fler an en cykel
Erfarenheten av anvéandning av Cetrotide under fler an en cykel &r begransad. Din lakare kommer att
noggrant ga igenom fordelarna och riskerna for dig om du behdver ta Cetrotide under fler an en cykel.

Leversjukdom
Tala om for lakare innan du anvéander Cetrotide om du har en leversjukdom. Cetrotide har inte

undersokts hos patienter med leversjukdom.

Njursjukdom
Tala om for lakare innan du anvéander Cetrotide om du har en njursjukdom. Cetrotide har inte

undersokts hos patienter med njursjukdom.

Barn och ungdomar
Cetrotide dr inte avsett att anvandas av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Cetrotide
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Anvand inte Cetrotide om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Cetrotide forvantas inte paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvéander Cetrotide
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Hur du anvander detta lakemedel

Detta lakemedel ar endast avsett att injiceras strax under huden pa magen (subkutant). Valj olika delar

av magen varje dag for att minska hudirritation.

o Din lakare maste dvervaka din forsta injektion. Din lakare eller sjukskéterska visar dig hur du
ska bereda och injicera lakemedlet.

o Du kan sjélv ta de foljande injektionerna om din lakare har informerat dig om de symtom som
kan tyda pa en allergisk reaktion och om dess méjliga allvarliga eller livshotande konsekvenser
som kraver omedelbar behandling (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

o Ld&s noggrant och f6lj anvisningarna ”Hur Cetrotide ska blandas och injiceras” i slutet av denna
information.

o Du bdérjar med att anvénda ett annat lakemedel dag 1 i din behandlingscykel. Du bérjar sedan
anvénda Cetrotide nagra dagar senare. (Se nésta avsnitt "Hur mycket du ska anvanda”.)
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Hur mycket du ska anvanda
Injicera innehallet i 1 injektionsflaska (0,25 mg Cetrotide) en gang om dagen. Det &r bast att anvanda
lakemedlet vid samma tid varje dag med 24 timmar mellan varje dos.

Du kan valja mellan att injicera varje morgon eller varje kvall.

o Om du injicerar varje morgon: Borja dina injektioner dag 5 eller dag 6 av behandlingscykeln.
Baserat pa hur dina dggstockar reagerar kan lakaren besluta att borja en annan dag. Din lakare
informerar dig om exakt datum och tid. Du ska anvanda detta lakemedel till och med den
morgon som dina agg tas ut (ovulationsinduktion).

ELLER

o Om du injicerar varje kvall: Borja dina injektioner dag 5 av behandlingscykeln. Baserat pa hur
dina aggstockar reagerar kan Idkaren besluta att borja en annan dag. Din lékare informerar dig
om exakt datum och tid. Du ska anvanda detta lakemedel till och med den kvall innan dina &gg
tas ut (ovulationsinduktion).

Om du anvant for stor mangd av Cetrotide
Negativa effekter forvéntas inte om du av misstag injicerar for stor mangd av detta lakemedel.
Effekten av lakemedlet kommer att vara langre. Vanligen kravs inga sarskilda atgarder.

Om du har glémt att anvanda Cetrotide
o Om du glémt att ta en dos ska du injicera den sa snart du kommer ihag och kontakta din lakare.
o Injicera inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner

. Véarmekansla och rodnad pa huden, klada (ofta i ljumsken eller armhalorna), roda, kliande,
upphojda utslag (nésselfeber), snuva, snabb eller ojamn puls, svullnad av tunga och hals,
nysningar, vasande andning eller allvarliga andningssvarigheter, eller yrsel. Du har eventuellt
fatt en allvarlig, livshotande allergisk reaktion mot lakemedlet. Detta ar mindre vanligt (kan
drabba upp till 1 av 100 kvinnor).

Om du upplever nagon av de ovan namnda biverkningarna ska du sluta att anvanda Cetrotide och

omedelbart kontakta din lakare.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta kan intraffa pa grund av de andra lakemedlen som du anvéander for att stimulera dggstockarna.

o Buksmarta tillsammans med illamaende eller krakningar kan vara symtom pa OHSS. Detta kan
tyda pa att dggstockarna dverreagerat pa behandlingen och att stora dggstockscystor bildats.
Detta ar vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor).

o OHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade &ggstockar, minskat urinflode, viktokning,
andningssvarigheter eller vatska i buken eller brosthalan. Detta ar mindre vanligt (kan drabba
upp till 1 av 100 kvinnor).

Om du upplever nagon av de ovan namnda biverkningarna ska du omedelbart kontakta din lakare.

Andra biverkningar

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor):

o Lindrig och kortvarig hudirritation kan uppsta vid injektionsstallet, t.ex. rodnad, klada eller
svullnad.
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Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor):
. Sjukdomskansla (illaméaende)
. Huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cetrotide ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda
sprutan efter ”Utg.dat” respektive ”EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Odppnat lakemedel kan forvaras i originalférpackningen vid rumstemperatur (vid hdgst 30 °C) i upp
till 3 manader.

Injektionsvatskan ska anvandas omedelbart efter beredning.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att det vita pulvret i flaskan har &ndrat utseende. Anvand
inte den beredda vatskan i injektionsflaskan om den inte langre ar klar och féarglos eller om den
innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar cetrorelix. Varje injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelix (som
acetat).

o Ovriga innehallsamnen &r:
- | pulvret: mannitol
- | vatskan: vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cetrotide dr ett pulver och en vatska till injektionsvatska, 16sning. Det vita pulvret finns i en
injektionsflaska av glas med en gummipropp. Vatskan &r en klar och farglés 16sning i en forfylld
spruta.

Injektionsflaskan med pulver innehaller 0,25 mg cetrorelix och den férfyllda sprutan innehaller 1 ml
vétska.

Lakemedlet finns i forpackningar med 1 injektionsflaska och 1 forfylld spruta eller 7 injektionsflaskor
och 7 forfyllda sprutor (eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).
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Forpackningen till varje injektionsflaska innehaller ocksa:

o en gulmarkt nal - for att injicera det sterila vattnet ned i injektionsflaskan och for att dra upp
det fardigberedda lakemedlet ur injektionsflaskan

. en gramarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen

Innehavare av godkannande for forsaljning
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nederlanderna

Tillverkare
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strafle 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland
Denna bipacksedel &ndrades senast {MM/AAAA}.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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HUR CETROTIDE SKA BLANDAS OCH INJICERAS

Detta avsnitt beskriver hur du blandar pulvret med det sterila vattnet (spaddningsvéatskan) och
sedan hur du injicerar lakemedlet.

Las nedanstaende instruktioner noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Detta lakemedel &r endast avsett for dig - 1at inte ndgon annan anvéanda det.

Varje nal, injektionsflaska och spruta far endast anvandas en gang.

Innan du borjar

1.

Lakemedlet maste vara rumstempererat fore injektion. Ta ut ur kylskép cirka 30 minuter
fore anvandning.

Tvatta handerna
- Det ar viktigt att handerna och alla féremal du anvander &r sa rena som majligt.

Lé&gg allt du behover pa en ren yta:

- en injektionsflaska med pulver

- en forfylld spruta med sterilt vatten (spadningsvétska)

- en gulmarkt nal - for att injicera det sterila vattnet ned i injektionsflaskan och for att dra
upp det fardigberedda lakemedlet ur injektionsflaskan

- en gramarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen

- tva kompresser fuktade med alkohol (ingar €j i forpackningen).

Blanda pulvret och vattnet for att iordningstalla lakemedlet

1.

Oppna injektionsflaskans lock
- Det finns en gummipropp under locket - denna ska vara kvar i injektionsflaskan.
- Torka gummiproppen och metallringen med en av alkoholfuktad kompress.

Tillsatt vatten fran den forfyllda sprutan till pulvret i injektionsflaskan

- Ta ut den gulmaérkta nalen ur dess forpackning.

- Ta av skyddet fran den forfyllda sprutan och skruva fast den gula nalen pa sprutan. Ta av
nalskyddet.

- Stick in den gula nalen mitt i injektionsflaskans gummipropp.

- Injicera vattnet i injektionsflaskan genom att langsamt trycka ned sprutans kolv. Anvéand
inte ndgon annan typ av vatten.

- Lat sprutan sitta kvar i gummiproppen.

Blanda pulvret och vattnet i injektionsflaskan

- Hall forsiktigt i sprutan och injektionsflaskan och snurra forsiktigt for att blanda pulvret
med vattnet. Losningen &r fardigblandad nér den ar klar och fri fran partiklar.

- Skaka inte flaskan eftersom detta skapar bubblor i Idsningen.

Fyll pa sprutan med lakemedlet fran injektionsflaskan

- Vénd injektionsflaskan upp och ned. Dra sedan tillbaka kolven forsiktigt for att dra upp
lakemedlet fran injektionsflaskan till sprutan. Se till att inte dra ut kolven med
kolvproppen helt. Om du oavsiktligt drar ut kolven med kolvproppen helt, maste dosen
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kasseras eftersom steriliteten har paverkats, och en ny dos maste beredas (bdrja om fran
steg 1).

Om det finns lakemedel kvar i injektionsflaskan ska du dra ut den gula nélen tills nalens
ande ar precis innanfér gummiproppen. Om du tittar fran sidan genom 6ppningen i
gummiproppen kan du kontrollera nalens och véatskans rorelser.

Se till att du drar upp allt lakemedel fran injektionsflaskan.

Sétt tillbaka skyddet pa den gula nalen. Skruva loss den gula nalen fran sprutan och lagg
ned sprutan.

Gor iordning injektionsstallet och injicera lakemedlet

1.

Avlagsna luftbubblor

Ta ut den gramérkta nalen ur dess forpackning. Skruva fast den graa nalen pa sprutan
och ta av nalskyddet.

Hall sprutan med den graa nalen uppat och kontrollera om det finns nagra luftbubblor.
Avlagsna luftbubblorna genom att knacka forsiktigt pa sprutan tills all luft samlas Gverst -
tryck sedan in kolven langsamt tills luftbubblorna har férsvunnit.

ROr inte den graa nalen och lat inte nalen komma i kontakt med nagot.

N

2. Tvétta injektionsstéllet

Vilj ett injektionsstalle pa magen, helst i narheten av naveln. Valj olika delar av magen
varje dag for att minska hudirritation.

Tvétta huden runt det valda injektionsstéllet med den andra alkoholfuktade kompressen -
anvand cirkelrorelser.

3. For in nélen i huden

Hall sprutan i ena handen - som om den var en penna.

Nyp forsiktigt ihop huden runt det stélle dar du ska injicera och hall detta grepp stadigt
med den andra handen.

Tryck langsamt in den graa nalen helt i huden med en vinkel pa ca 45 till 90 grader -
slapp sedan huden.
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4, Injicera lakemedlet
- Dra forsiktigt tillbaka sprutkolven. Om du ser blod, ska du folja steg 5 nedan.
- Om du inte ser nagot blod, ska du langsamt trycka in kolven for att injicera lakemedlet.
- Nar sprutan ar tom ska du langsamt dra ut den graa nalen med samma vinkel.
- Anvand den andra alkoholfuktade kompressen och tryck forsiktigt mot injektionsstéallet.

5. Om du ser blod:
- dra ut den graa nalen langsamt med samma vinkel
- anvand den andra alkoholfuktade kompressen och tryck forsiktigt mot injektionsstallet
- tom lakemedlet i en vask och f6lj steg 6 nedan
- tvatta handerna och borja om igen med en ny injektionsflaska och foérfylld spruta.

6. Kassering
- Varje nal, injektionsflaska och spruta far endast anvandas en gang.
- Satt tillbaka nalskydden sa att nalarna kan kasseras pa ett sakert satt.
- Fraga apotekspersonalen hur man kasserar anvanda nalar, injektionsflaska och spruta pa
ett sakert satt.
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