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Bipacksedel: Information till anvdndaren

@etrotide 0,25 mg

pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning

cetrorelixacetat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvinda detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva 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, &en om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu férbiverkningar, talamed lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Cetrotide dr och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Cetrotide

3. Hur du anvénder Cetrotide

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetrotide ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Hur Cetrotide ska blandas och injiceras

1. Vad Cetrotide ar och vad det anvinds for

Vad Cetrotide ar

Cetrotide innehaller ett lakemedel som kallas cetrorelixacetat.
Detta lakemedel hindrar kroppen fran att utséndra ett dgg fran
dggstockarna  (agglossning) under menstruationscykeln.
Cetrotide  tillhér en grupp ldkemedel som kallas
anti-gonadotropinfrisdttande hormoner.

Vad Cetrotide anvinds for

Cetrotide ar ett av de ldkemedel som anvénds vid assisterad
reproduktionsteknik for att hjélpa dig att bli gravid. Det hindrar
dggen fran att 1dsgoras direkt. Detta ar till for att om dggen
16sgors for tidigt (for tidig dgglossning) kan lkaren eventuellt
inte ta ut dem.
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Hur Cetrotide fungerar
Cetrotide blockerar ett naturligt hormon i kroppen som kallas
LHRH (luteiniserande hormon-frisittande hormon).

e | HRH styr ett annat hormon som kallas LH (luteiniserande
hormon).

® | H stimulerar dgglossningen under menstruationscykeln.

Detta innebér att Cetrotide stoppar hiandelsekedjan som leder
till att ett dgg 16sgérs fran dina dggstockar. Nar dina dgg ar
redo att tas ut kommer du att fa ett annat ldkemedel som
16sg6r dggen (ovulationsinduktion).

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cetrotide

Anvand inte Cetrotide

® om du éar allergisk mot cetrorelixacetat eller ndgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

e om du 4r allergisk mot lakemedel som liknar Cetrotide (nagra
andra peptidhormoner)

® omdu ar gravid eller ammar
® om du har en allvarlig njursjukdom.

Anvénd inte Cetrotide om nagot av ovanstaende géller dig. Om
du &r osdker ska du tala med ldkare innan du anvander detta
|akemedel.

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 ldkemedel som
stimulerar dggstockarna att utveckla fler &g som kan 16sgéras.
Medan eller efter du far dessa lakemedel kan du utveckla
ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta sker nar
folliklarna utvecklas for mycket och blir stora cystor.
Eventuella tecken pd detta som du ska vara uppmarksam pa
och vad du ska géra om detta intraffar, se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”.

Anviandning av Cetrotide under fler 3n en cykel
Erfarenheten av anvandning av Cetrotide under fler an en cykel
ar begrdnsad. Din ldkare kommer att noggrant ga igenom
fordelarna och riskerna for dig om du behéver ta Cetrotide
under fler an en cykel.

Leversjukdom
Tala om for ldkare innan du anvander Cetrotide om du har en
leversjukdom. Cetrotide har inte undersdkts hos patienter med
leversjukdom.

Njursjukdom
Tala om for ldkare innan du anvander Cetrotide om du har en
njursjukdom. Cetrotide har inte undersokts hos patienter med
njursjukdom.

Barn och ungdomar
Cetrotide &r inte avsett att anvandas av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Cetrotide

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas
ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

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

Korférmaga och anvindning av maskiner

Cetrotide forvantas inte paverka din férmaga att framféra
fordon och anvanda maskiner.

3. Hur du anvinder Cetrotide

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar.

Radfraga lakare om du ar osdker.

Hur du anvénder detta lakemedel

Detta ldkemedel ar endast avsett att injiceras strax under

huden pa magen (subkutant). Valj olika delar av magen varje

dag for att minska hudirritation.

® Din ldkare maste 6vervaka din forsta injektion. Din lakare
eller sjukskoterska visar dig hur du ska bereda och injicera
lakemedlet.

® Du kan sjalv ta de féljande injektionerna om din ldkare har
informerat dig om de symtom som kan tyda pa en allergisk
reaktion och om dess mdjliga allvarliga eller livshotande
konsekvenser  som  krdver omedelbar  behandling
(se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar").

® |ds noggrant och folj anvisningarna "Hur Cetrotide ska
blandas och injiceras" i slutet av denna information.

® Du borjar med att anvanda ett annat ldkemedel dag 1 i din
behandlingscykel. Du bérjar sedan anvdnda Cetrotide ndgra
dagar senare. (Se nista avsnitt "Hur mycket du ska
anvinda")

Hur mycket du ska anvdnda

Injicera innehallet i 1 injektionsflaska (0,25 mg Cetrotide) en

gang om dagen. Det dr bast att anvanda lakemedlet vid samma

tid varje dag med 24 timmar mellan varje dos.

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

® Om du injicerar varje morgon: Borja dina injektioner
dag 5 eller dag 6 av behandlingscykeln. Din lakare informerar
dig om exakt datum och tid. Du ska anvédnda detta lakemedel
till och med den morgon som dina dgg tas ut
(ovulationsinduktion).
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e Om du injicerar varje kvall: Bérja dina injektioner dag 5 av
behandlingscykeln. Din ldkare informerar dig om exakt
datum och tid. Du ska anvénda detta ldkemedel till och med
den kvéll innan dina dgq tas ut (ovulationsinduktion).

Om du anvint for stor mangd av Cetrotide

Negativa effekter férvantas inte om du av misstag injicerar for
stor mdngd av detta lakemedel. Effekten av Iakemedlet kommer
att vara langre. Vanligen kravs inga sarskilda atgarder.

Om du har glémt att anvdnda Cetrotide

® Om du glomt att ta en dos ska du injicera den sa snart du
kommer ihag och kontakta din lakare.

® |njicera inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar,
men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

e Virmekansla och rodnad pa huden, kldda (ofta i ljumsken
eller armhélorna), roda, kliande, upphtjda utslag
(ndsselfeber), snuva, snabb eller ojgmn puls, svullnad av
tunga och hals, nysningar, vdsande andning eller allvarliga
andningssvarigheter, eller yrsel. Du har eventuellt fatt en
allvarlig, livshotande allergisk reaktion mot ldkemedlet.
Detta r mindre vanligt (kan drabba upp till 1av 100 kvinnor).

Om du upplever ndgon av de ovan ndmnda biverkningarna ska

du sluta att anvdnda Cetrotide och omedelbart kontakta din

[akare.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta kan intraffa pa grund av de andra lakemedlen som du

anvander for att stimulera dggstockarna.

® Buksmarta tillsammans med illamaende eller krékningar kan
vara symtom pa ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS).
Detta kan tyda pa att dggstockarna Overreagerat pa
behandlingen och att stora dggstockscystor bildats. Detta dr
vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor).

® QHSS kan bli allvarligt med tydligt forstorade dggstockar,
minskat urinfléde, viktékning, andningssvarigheter eller
vitska i buken eller brosthalan. Detta &r mindre vanligt (kan
drabba upp till 1av 100 kvinnor).

Om du upplever ndgon av de ovan ndmnda biverkningarna ska

du omedelbart kontakta din lakare.

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

® lindrig och kortvarig hudirritation kan uppstad vid
injektionsstallet, t.ex. rodnad, klada eller svullnad.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor):

e Sjukdomskansla (illamaende)

® Huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med l3kare eller apotekspersonal.
Detta gdller dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att ka informationen om lakemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cetrotide ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa
injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Cetrotide-pulvret i injektionsflaskan och det sterila vattnet
(spadningsvatskan) i den forfylida sprutan har samma
utgdngsdatum. Det finns angivet pa etiketterna och pa
forpackningen.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Odppnat lakemedel kan férvaras i originalférpackningen vid
rumstemperatur (vid hogst 30 °C) i upp till 3 méanader.

Far ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Férvara injektionsflaskan i originalfdrpackningen. Ljuskénsligt.
Injektionsvatskan ska anvandas omedelbart efter beredning.
Anvéand inte detta ldkemedel om du madrker att den vita
pulverkakan i flaskan har &ndrat utseende. Anvéand inte
lakemedlet om den beredda vatskan i injektionsflaskan inte
[angre dr klart och farglost eller om det innehaller partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa dtgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen dr cetrorelixacetat. Varje
injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelixacetat.

e Qvrigt innehallsamne & mannitol.

® Spddningsvatskan ar vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cetrotide &r ett vitt pulver till injektionsvétska, l6sning, i en

injektionsflaska av glas med en gummipropp. Lakemedlet finns

i forpackningar med en eller sju injektionsflaskor (eventuellt

kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Férpackningen till varje injektionsflaska innehaller:

® en spruta som forfyllts med sterilt vatten for injektion
(spadningsvétska). Detta vatten ska blandas med pulvret i
injektionsflaskan

® en gulmérkt ndl - for att injicera det sterila vattnet ned i
injektionsflaskan och for att dra upp det fardigberedda
lakemedlet ur injektionsflaskan

® en gramirkt nal - for att injicera likemedlet i magen

o tva kompresser fuktade med alkohol for rengéring
Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Merck Europe BV, Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA
Amsterdam, Nederlanderna

Tillverkare

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland
Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige

Merck AB

Tel: +46-8-562 445 00

Denna bipacksedel dndrades senast 08/2018

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

HUR CETROTIDE SKA BLANDAS OCH INJICERAS

- Detta avsnitt beskriver hur du blandar pulvret med det
sterila vattnet (spadningsvatskan) och sedan hur du injicerar
|akemedlet.

- L8s nedanstaende instruktioner noggrant innan du bérjar
anvanda detta ldkemedel.

- Detta lakemedel &r endast avsett fér dig - lat inte ndgon
annan anvanda det.

- Varje ndl, injektionsflaska och spruta far endast anvéndas en gang.

Innan du borjar

1. Lakemedlet maste vara rumstempererat fore injektion.
Ta ut ur kylskap cirka 30 minuter fore anvindning.

2. Tvatta handerna

- Det dr viktigt att handerna och alla féremal du anvéander
ar sé rena som mojligt.

3. Ldgg allt du behdver pé en ren yta:

- en injektionsflaska med pulver

- en spruta som forfyllts med sterilt
(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 likemedlet i magen

- tva kompresser fuktade med alkohol.

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 de
alkoholfuktade kompresserna.

2.Tillsdtt vatten fran den forfyllda sprutan till pulvret i

injektionsflaskan

- Ta ut den gulmarkta ndlen ur dess férpackning.

- 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 ldngsamt trycka ned sprutans kolv.
Anvand inte ndgon annan typ av vatten.

- L&t sprutan sitta kvar i gummiproppen. y

3. Blanda pulvret och vattnet i injektionsflaskan

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

- Skaka inte flaskan eftersom detta skapar bubblor i
[Bsningen.

4. Fyll pa sprutan med likemedlet fran injektionsflaskan

- Vénd injektionsflaskan upp och ned. Dra sedan tillbaka
kolven forsiktigt for att dra upp ldkemedlet 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 kasseras eftersom
steriliteten har paverkats, och en ny dos maste beredas
(o6rja om fran steg 1).

- Om det finns Iakemedel kvar i injektionsflaskan ska du dra
ut den gula ndlen tills ndlens dnde &r precis innanfor
gummiproppen. Om du tittar frdn sidan genom
6ppningen i gummiproppen kan du kontrollera nalens
och vatskans rorelser.

- Se till att du drar upp allt ldkemedel fran
injektionsflaskan.

- Satt tillbaka skyddet pa den gula nalen.
Skruva loss den gula nélen fran sprutan
och ldgg ned sprutan.

Gor iordning injektionsstillet och injicera ldkemedlet
1. Avldgsna luftbubblor

- Ta ut den gramiérkta ndlen ur dess forpackning. Skruva
fast den graa ndlen pa sprutan och ta av nalskyddet.

vatten

- Hall sprutan med den grda nalen uppét och kontrollera
om det finns ndgra luftbubblor.

- Avldgsna luftbubblorna genom att knacka férsiktigt pa
sprutan tills all luft samlas &verst - tryck
sedan in  kolven ldngsamt fills
luftbubblorna har férsvunnit.

- Ror inte den grda nalen och Iat inte nalen
komma i kontakt med ndgot.
2. Tvdtta injektionsstallet
- V@l ett injektionsstélle pd magen, helst i narheten av
naveln. VAl olika delar av magen varje dag for att minska
hudirritation.
- Tvatta huden runt det valda injektionsstallet med den
andra alkoholfuktade kompressen - anvénd cirkelrérelser.
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 grda nalen helt i 5
huden med en vinkel pa ca 45 till 90 grader AN
- slapp sedan huden. h‘_)
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.
- Nérsprutan &r tom ska du langsamt dra ut den gréa nalen
med samma vinkel.
- Anvénd den andra alkoholfuktade kompressen och tryck
forsiktigt mot injektionsstallet.
5.0m du ser blod:
- dra ut den graa ndlen langsamt med samma vinkel
- anvénd den andra alkoholfuktade kompressen och tryck
forsiktigt mot injektionsstallet
- t0m lakemedlet i en vask och folj steg 6 nedan
- tvdtta hdnderna och boérja om igen med en ny
injektionsflaska och férfylld spruta.
6. Kassering
- Varje ndl, injektionsflaska och spruta far endast anvandas
en gang.
- Sétttillbaka nélskydden sa att nalarna kan kasseras pa ett
sakert satt.

- Fréga apotekspersonalen hur man kasserar anvanda
ndlar, injektionsflaska och spruta pa ett sékert satt.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajille

@etrotide 0,25 mg

injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Setroreliksiasetaatti

Lue tdmd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat
ladkkeen kayttdmisen, silld se sisaltdd sinulle tarkeitd
tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla  on kysyttdvad, kdanny ldakdrin tai
apteekkinhenkildkunnan puoleen.

- Tami lddke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa
muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1adkarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mita Cetrotide on ja mihin sitd kdytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Cetrotidea

3. Miten Cetrotidea kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Cetrotiden séilyttdminen
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Miten Cetrotide sekoitetaan kéyttévalmiiksi ja miten injektio
pistetdan
1. Mita Cetrotide on ja mihin sitd kiytetaan
Mitd Cetrotide on
Cetrotide sisaltad setroreliksiasetaatti-nimistd |adkeainetta,
joka estdd munasolun irtoamisen munasarjasta (ovulaatio)
kuukautiskierron aikana. Cetrotide kuuluu gonadotropiinia
vapauttavien hormonien estéjien ladkeryhmaan.
Mihin Cetrotidea kdytetadn
Cetrotide  kuuluu  ladkevalmisteisiin,  joita  kaytetdan
keinoalkuisten lisddantymismenetelmien yhteydessa raskauden
aikaansaamiseksi. Se  estdd  munasolujen  irtoamisen
valittdmasti. Jos munasolutirtoavat liian aikaisin (ennenaikainen
ovulaatio), Id8kérin saattaa olla mahdotonta keréti niita.
Miten Cetrotide vaikuttaa
Cetrotide estdd luonnollisen LHRH-hormonin (luteinisoivaa
hormonia vapauttava hormoni) erittymisen elimistossa.
e |HRH s3itelee toisen hormonin, LH:n  (luteinisoivan
hormonin) erittymista.
® | H saa munasolun irtoamaan kuukautiskierron aikana.
Ndin Cetrotide keskeyttdd tapahtumasarjan, joka johtaa
munasolun irtoamiseen munasarjasta. Kun munasolut ovat
valmiita kerdttaviksi, saat toista l3dkeainetta, joka irrottaa
munasolut (ovulaation kdynnistaminen).

2. Mitad sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Cetrotidea
Al kiytd Cetrotidea

® jos olet allerginen setroreliksiasetaatille tai tdman ladkkeen

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
® jos olet allerginen Cetrotiden kaltaisille |3&kkeille (mille
tahansa muulle peptidihormonille)

® jos olet raskaana tai imetdt

® jos olet sairastunut vaikeaan munuaistautiin.

A3 kdytd Cetrotidea, jos jokin edelld mainituista kohdista
koskee sinua. Jos olet epdvarma, keskustele ladkarin kanssa
ennen laakkeen kayttoa.
Varoitukset ja varotoimet

Allergiat

Kerro ladkarille ennen Cetrotiden kayttdd, jos sinulla on
oireileva allergia tai sinulla on aikaisemmin todettu allergiaa.
Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)
Cetrotidea kaytetddn yhdessa sellaisten |adkkeiden kanssa,
jotka  stimuloivat  munasarjoja  kehittdmadn  lisda
irtoamisvalmiita munasoluja. Tallaisen ladkityksen aikana tai
sen jalkeen potilaalla voiilmeta munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtyma (OHSS). TAll6in munarakkulat kehittyvat likaa ja
muodostuu suuria kystia.

Katso mahdolliset oireet ja
kohdasta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.
Cetrotiden kdyttdminen useamman hoitojakson ajan
Kokemus Cetrotiden kdytdstd useamman kuin yhden
hoitojakson ajan on vahdista. Ladkarisi harkitsee huolellisesti
sinulle koituvat hyodyt ja riskit, jos Cetrotidea on kaytettava
useamman hoitojakson ajan.

Maksasairaus

Jos sinulla on jokin maksasairaus, kerro siita ladkarille ennen
Cetrotiden kayttoa. Cetrotiden kdyttoa ei ole tutkittu potilailla,
joilla on maksasairaus.

Munuaissairaus

Jos sinulla on jokin munuaissairaus, kerro siita laakarille ennen
Cetrotiden kayttda. Cetrotiden kdyttoa ei ole tutkittu potilailla,
joilla on munuaissairaus.

Lapset ja nuoret

Cetrotidea ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Cetrotide

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytdt tai olet &skettdin
kdyttanyt tai saatat kdyttda muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

Ald kayta Cetrotidea, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana
tai jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Cetrotiden ei oleteta vaikuttavan kykyysi ajaa ja kéyttda
koneita.

3. Miten Cetrotidea kdytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin l1adkari on madrannyt.

Tarkista ohjeet [dakarilta, jos olet epdvarma.

Ladkevalmisteen kaytto

Tama ladkevalmiste on tarkoitettu vain pistettdvaksi vatsan

ihon alle (subkutaanisesti). Valitse joka paiva eri kohta vatsan

alueelta ihodrsytyksen vahentamiseksi.

e |adkarin on valvottava ensimmaisen injektion pistdmista.
Ladkari tai hoitaja ndyttdd, kuinka ladkevalmiste
valmistellaan ja pistetaan.

menettelyohjeet

® \oit pistdd itse seuraavat injektiot, kunhan ladkarisi on
antanut sinulle tietoa oireista, jotka voivat viitata allergiaan,
sekd mahdollisista vakavista tai hengenvaarallisista
seurauksista, jotka vaativat valitontd hoitoa (katso kohta
4 Mahdolliset haittavaikutukset).

® Lue huolellisesti pakkausselosteen lopussa olevat ohjeet
Miten Cetrotide sekoitetaan kdyttovalmiiksi ja miten
injektio pistetéicin ja noudata niité.

® Hoito aloitetaan kayttdmalld jotain muuta |3&kettd
hoitojakson ensimmaisend paivand. Muutaman paivan
kuluttua aloitetaan Cetrotiden kayttd. (Katso seuraava
kohta Kaytettavd mddird.)

Pistd yhden injektiopullon sisélté (0,25 mg Cetrotidea) kerran

vuorokaudessa. Ladkevalmiste on parasta pistdd samaan

aikaan joka pdiva siten, ettd annosten vali on 24 tuntia.

Voit pistda injektion joko aamuisin tai iltaisin.

® Jos pistat injektion_aamuisin: Aloita pistdminen hoitojakson
5. tai 6. padivand. Ladkarisi kertoo sinulle tarkan paivén ja
ajan. Jatka ladkkeen kdyttdd munasolujen kerddmispdivaan
(ovulaation kdynnistamispdivaan) saakka, kerdamispéivin
aamu mukaan luettuna.

TAI

® Jos pistat injektion iltaisin: Aloita pistdminen hoitojakson
5. pdivana. Laakarisi kertoo sinulle tarkan pdivan ja ajan.
Jatka ladkkeen kdyttdd munasolujen keradmispéivadn
(ovulaation kdynnistamispéivddn) saakka, edeltdva ilta
mukaan luettuna.

Jos kaytat enemmén Cetrotidea kuin sinun pitdisi

Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, vaikka vahingossa

pistdisitenemman ladkevalmistetta kuin sinun pitaisi. Ladkkeen
vaikutusaika pitenee. Erityistoimenpiteitd ei yleensa tarvita.

Jos unohdat kayttia Cetrotidea

® Josunohdat ottaa kerta-annoksen, pistd se heti muistaessasi
ja keskustele asiasta ladkarin kanssa.

e Al4 pista kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny

[aakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdmakin lddke voi
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Allergiset reaktiot

e Kuuma, punoittava iho, kutina (usein nivustaipeessa tai
kainaloissa), punoittavat, kutisevat paukamat (nokkosinottumay,
vuotava nend, nopea tai epasaannéllinen pulssi, kielen ja nielun
turpoaminen, aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat
hengitysvaikeudet tai huimaus. Sinulla saattaa olla mahdollinen
vakava, hengenvaarallinen allerginen reaktio ladkkeelle. Tama
on melko harvinaista (voi esiintya enintddn 1 naisella 100:sta).

Jos havaitset jonkin ylld mainituista haittavaikutuksista, lopeta

Cetrotiden kayttaminen ja ota valittomasti yhteys laakariisi.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

Oireyhtymd  saattaa  ilmetd  muiden,  munasarjojen

stimulaatioon kdyttdmiesi lddkkeiden seurauksena.

e Alavatsakivut yhdessa pahoinvoinnin tai oksentelun kanssa
saattavat olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyman
(OHSS) oireita. Oireet saattavat viitata siihen, ettd munasarjat
ovat reagoineet liiallisesti hoitoon ja ettd munasarjoihin on
muodostunut suuria kystia. llmié on yleinen (voi esiintya
enintan 1 naisella 10:st).

® OHSS voi pahentua ja vaikean OHSS:n oireita ovat
munasarjojen  selva  suurentuminen, virtsanerityksen
vaheneminen, painonnousu, hengitysvaikeudet tai nesteen
kertyminen vatsa- tai rintaonteloon. lImid on melko
harvinainen (voi esiinty3 enintdan 1 naisella 100:sta).

Jos havaitset jonkin ylld mainituista haittavaikutuksista, ota

valittémasti yhteys ladkariisi.

Muut haittavaikutukset

Yleinen (voi esiintyd enintdan 1 naisella 10:st):

® Pistoskohdan lievd ja lyhytaikainen ihodrsytys, kuten
punoitus, kutina tai turvotus.

Melko harvinainen (voi esiintyd esiintyd enintddn 1 naisella
100:sta):
® Pahoinvointi
o Padnsarky.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 13akarille
tai'apteekkinenkilékunnalle. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myés
suoraan (ks.yhteystiedotalla). imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

aiheuttaa

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, FI-00034 Fimea

5. Cetrotiden sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Al3 kayts tatd ladketts injektiopullossa mainitun viimeisen
kdyttopaivamadran (EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopaivamaard
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Injektiopullossa olevalla Cetrotide-kuiva-aineella ja esitéytetyssa
ruiskussa olevalla steriililld vedelld (liuotin) on sama viimeinen
kdyttépdivamaard. Se on merkitty etiketteihin ja pakkaukseen.
Sailyt jaakaapissa (2°C - 8°C).
Avaamatonta tuotetta voidaan sailyttda alkuperaispakkauksessa
huoneenlammossé (ei yli 30 °C) korkeintaan kolme kuukautta.
Ei saa jastys. Al aseta pakastelokeron tai kylmavaraajan
viereen.

Pidd injektiopullo alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Valmis liuos tulee kayttaa heti.
Ala kaytd tata |aaketts, jos huomaat, ettd kuiva-ainepullossa
olevan valkoisen pelletin ulkondkd on muuttunut. Ald kayta
Cetrotidea, jos esitdytetyssa ruiskussa oleva valmisteltu liuos ei
ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eikd havittaa talousjatteiden
mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden havittamisestd
apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Cetrotide sisdltaa

® Vaikuttava aine on setroreliksi. Yksi injektiopullo siséltda
0,25 mg setroreliksia.

® Muu aine on mannitoli.

® Liuotin on injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cetrotide on valkoinen injektiokuiva-aine liuosta varten

lasisessa injektiopullossa, jossa on kumitulppa. Sitd on

saatavana yhden tai seitsemdn injektiopullon pakkauksina

(kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa).

Pakkauksessa on kutakin injektiopulloa kohden:

® vyksi ruisku, joka on esitdytetty steriililld injektionesteisiin
kaytettavalla  vedelld (liuotin). Vesi on tarkoitettu
sekoitettavaksi injektiopullossa olevan kuiva-aineen kanssa.

® vksi keltainen neula, jonka avulla steriili vesi ruiskutetaan
injektiopulloon  ja  valmis  lddkevalmiste  vedetdan
injektiopullosta

® vksi harmaa neula, jonka avulla ladkevalmiste pistetddn
vatsan ihon alle

® kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.

Myyntiluvan haltija

Merck Europe BV, Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA
Amsterdam, Alankomaat

Valmistaja

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, D-64293 Darmstadt,
Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan
paikallinen edustaja:

Suomi/Finland

Merck Qy

Puh/Tel: +358-9-8678 700

Tam3 pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2018

Lisatietoa tdsta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan
|dakeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.

MITEN CETROTIDE SEKOITETAAN KAYTTOVALMIIKSI

JA MITEN INJEKTIO PISTETAAN

- Tassa osassa kerrotaan, miten injektiokuiva-aine ja steriili
vesi (liuotin) sekoitetaan keskendan ja miten |4dke pistetdan.

- Lue ndmaé ohjeet kokonaan I8pi ennen kuin aloitat ladkkeen
kayton.

- Laskevalmiste on tarkoitettu vain sinulle. Ald anna sit3
kenenkddn muun kayttoon.

- Kayt3 jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain kerran.

Ennen aloitusta

1. Valmisteen on oltava

huoneenlampdistd  ennen

ennen kayttoa.
2. Pese kadet
- On térkeds, ettd kitesi ja kdytettdvat tarvikkeet ovat
mahdollisimman puhtaat.
3. Aseta kaikki tarpeellinen puhtaalle alustalle:
- yksi injektiopullo kuiva-ainetta.
- yksi steriilills vedelld (liuotin) esitdytetty ruisku.
- Yksi keltainen injektioneula, jolla steriili vesi ruiskutetaan
injektiopulloon ja valmis lddke vedetaan injektiopullosta.
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- vyksi harmaa injektioneula, jolla ladkevalmiste pistetddn
vatsan ihon alle.

- kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.

Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen
ladkevalmisteeksi

1. Irrota injektiopullon korkki
- Alla on kumitulppa. Jatd se injektiopulloon.
- Pyyhi kumitulppa ja metallirengas toisella alkoholilla
kostutetulla puhdistustyynylla.
2. Veden lisadminen esitdytetysta ruiskusta injektiopullossa
olevaan kuiva-aineeseen
- Ota keltainen neula pakkauksestaan.
- Poista esitdytetyn ruiskun suojus ja kierra keltainen neula
kiinni ruiskuun. Poista neulan suojus.
- Paina keltainen neula injektiopullon  kumitulpan
keskikohdan l&pi.
- Ruiskuta vesi injektiopulloon painamalla
hitaasti ruiskun mantaa. Ald kayta
muunlaista vetta.
- Jata ruisku kiinni kumitulppaan.

3. Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen injektiopullossa
- Pidd huolellisesti kiinni ruiskusta ja injektiopullosta
samalla kun liikuttelet pulloa kevyesti kuiva-aineen ja
veden sekoittamiseksi  keskenddn. Kun ne ovat
sekoittuneet, liuos on kirkasta eika siind ndy hiukkasia.
- Alé ravista, jotta ladkkeeseen ei muodostu kuplia.

4. Ruiskun tdyttaminen uudelleen injektiopullossa olevalla
ladkevalmisteella

- K&8nna injektiopullo yldsalaisin. Vedd |ddkevalmiste
injektiopullosta ruiskuun vetdmalld ruiskun mantaa
varovasti taaksepdin. Ald veda mantatulpalla varustettua
mantad kokonaan ulos. Jos vedat mantatulpalla
varustetun mannan vahingossa kokonaan ulos, havita
annos, koska se ei ole enda steriili, ja valmista uusi annos
(aloita vaiheesta 1).

- Jos injektiopulloon jd& ladkevalmistetta, veda keltaista
neulaa ulospdin, kunnes neulan pdd on juuri ja juuri
kumitulpan sisélld. Voit seurata neulan ja nesteen liiketta
katsomalla sivulta kumitulpassa olevan loven lapi.

- Varmista, ettd vedat injektiopullon koko
sisallon ruiskuun.

- Kiinnitd keltaisen neulan suojus takaisin
paikoilleen. Kierrd keltainen neula irti
ruiskusta ja aseta ruisku pdydalle.

Pistoskohdan valmistelu ja lddkkeen pistdminen

1. limakuplien poistaminen

- Ota harmaa neula pakkauksestaan. Kierrd harmaa neula
kiinni ruiskuun ja poista neulan suojus.

- Pida ruiskua siten, ettd harmaa neula osoittaa ylospain, ja
tarkista ndkyykd iimakuplia.

- Poistaaksesi ilmakuplat, ndpdytd sormella kevyesti
ruiskua, kunnes ilma kerdantyy sen
kdrkeen. Paina sitten mdntad hitaasti
sisaan, kunnes kaikki ilmakuplat ovat
tulleet ulos.

- Al3 kosketa harmaata neulaa, 3l3kd anna
neulan koskettaa mitadn pintoja.

2. Pistoskohdan puhdistaminen

- Valitse pistoskohta vatsan alueelta, mieluiten navan
laheisyydesta. Valitse joka péiva eri kohta vatsan alueelta
ihodrsytyksen vahentamiseksi.

- Puhdista valitsemasi pistoskohdan iho toisella alkoholilla
kostutetulla  puhdistustyynylld.  Suorita  puhdistus
pydrivin liikkein.

3. lhoon pistdminen

- Pida ruiskua toisessa kadessa kyndotteella.

- Kohota pistoskohdan ihoa nipistdmalld kevyesti
pistoskohdan ympdrilta toisella kddell3, ja
pidd ihopoimu tukevasti tdssa asennossa.

- Pistd harmaa neula hitaasti noin
45-90 asteen kulmassa kokonaan ihon
sisdan ja paastd iho sitten otteestasi.

4. Ladkevalmisteen pistdminen

- Vedd varovasti ruiskun mantda ulospdin. Jos ruiskuun

ilmaantuu verta, jatka kohdasta 5.

- Jos ruiskuun ei ilmaannu verta, ruiskuta ladke painamalla
mantaa hitaasti sisaan.

- Kun ruisku on tyhja, vedd harmaa neula hitaasti ulos
samassa kulmassa.

- Paina kevyesti injektiokohdan ihoa kdyttden toista
alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.
5. Jos ruiskuun ilmaantuu verta:
- vedd harmaa neula ulos hitaasti samassa kulmassa

- paina kevyesti pistoskohdan ihoa kdyttéen toista
alkoholilla kostutettua puhdistustyynya

- tyhjenna ruisku viemériin ja noudata kohdan 6 ohjeita

valmiiksi

- pese kadet ja aloita alusta kdyttden uutta injektiopulloa ja

esitdytettya ruiskua.
6. Havittaminen

- Kéytd jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain
kerran.

- Pane suojukset neulojen paalle, jotta niiden havittdminen
on turvallista.

- Kysy apteekkihenkilokunnalta, miten kdytetyt neulat,
injektiopullot ja ruiskut voidaan havittaa turvallisesti.

MUERCK

Indlaegsseddel: Information til brugeren

@etrotide 0,25 mg

pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Cetrorelixacetat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at
bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil
vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er ngevnt her. Se
punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Cetrotide

3. Sadan skal du bruge Cetrotide

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sadan skal du blande og indspragjte Cetrotide

1. Virkning og anvendelse
Virkning

Cetrotide indeholder leegemidlet cetrorelixacetat. Dette
leegemiddel hindrer kroppen i at friggre eeg fra seggestokken
under menstruationscyklen. Cetrotide tilhgrer en gruppe
leegemidler, som  kaldes  ‘anti-gonadotropinfrigivende
hormoner".
Anvendelse

Cetrotide er et af de leegemidler, der anvendes i forbindelse
med ‘assisteret reproduktionsteknik' som hjeelp til at blive
gravid. Det standser a&glgsning gjeblikkeligt. Dette er
ngdvendigt, fordi leegen muligvis ikke vil veere i stand til at
udtage aeggene, hvis de lgsnes for tidligt (preematur eeglasning).
Virkemade

Cetrotide blokerer et naturligt hormon i kroppen kaldet LHRH
(luteiniserende hormonfriggrende hormon’).

® |HRH kontrollerer et andet hormon, der kaldes LH

(luteiniserende hormon’).

® | H stimulerer eeglgsning under menstruationscyklen.

Det betyder, at Cetrotide standser den keede af reaktioner, der
forer til frigorelsen af &g fra eeggestokken. Nar eeggene er klar
til at blive udtaget, vil du fa et andet leegemiddel, som frigiver
dem (fremkalde eglasning).

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Cetrotide

Brug ikke Cetrotide

- hvis du er allergisk over for cetrorelixacetat eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Cetrotide (angivet i punkt 6).

- hvis du er allergisk over for leegemidler, der ligner Cetrotide
(alle andre peptidnormoner).

- hvis du er gravid eller ammer.

- hvis du lider af nyresygdomme i sveer grad.

Brug ikke Cetrotide, hvis et eller flere af ovenstaende punkter
geelder for dig. Kontakt leegen, for du bruger dette leegemiddel,
hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler
Allergier

Forteel det altid til leegen, far du bruger Cetrotide, hvis du har
en allergi i gjeblikket eller tidligere har haft allergier.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Cetrotide anvendes sammen med leegemidler, som stimulerer
aggestokkene til at udvikle flere eeg, der kan lgsnes. Mens du
far, eller efter at du har faet disse leegemidler, kan du eventuelt
udvikle ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette
indebeerer, at folliklerne overudvikles og bliver til store cyster.
Se punkt 4, 'Bivirkninger', vedrgrende mulige tegn, som du skal
veere opmaerksom pa, og hvad du i givet fald skal gare.
Anvendelse af Cetrotide i mere end én cyklus

Erfaringen med at tage Cetrotide i mere end én cyklus er
begreenset. Din laege vil ngje undersgge, hvilke fordele og risici
det vil indebeere for dig, hvis du har behov for at tage Cetrotide
i mere end €n cyklus.

Leversygdom
Forteel det altid til leegen, for du bruger Cetrotide, hvis du har

en leversygdom. Cetrotide er ikke blevet undersggt hos
patienter med leversygdom.

Nyresygdom

Forteel det altid til leegen, far du bruger Cetrotide, hvis du har
en nyresygdom. Cetrotide er ikke blevet undersggt hos
patienter med nyresygdom.

Bgrn og unge
Cetrotide er ikke indiceret til bgrn og unge.
Brug af anden medicin sammen med Cetrotide

Forteel det altid til lzegen, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Graviditet og amning

Brug ikke Cetrotide, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er
gravid, eller hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cetrotide forventes ikke at pavirke din evne til at fore
motorkgretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Cetrotide

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i

tvivl, sd sparg leegen.

Anvendelse af denne medicin

Denne medicin er udelukkende beregnet til injektion lige under

maveskindet (subkutant). Veelg et nyt sted pa maven hver dag

for at mindske hudirritationen.

® Din leege skal overvage din fgrste injektion. Din leege eller
sygeplejerske vil vise dig, hvordan du skal klargere og
indsprgjte medicinen.

® De efterfglgende injektioner kan du selv udfgre, hvis din
lzge har gjort dig opmeerksom pa de symptomer, der kan
tyde pa allergi, og pa de mulige alvorlige eller livstruende
reaktioner, der kreever gjeblikkelig behandling (se punkt 4
'Bivirkninger).

® lees og fglg omhyggeligt instruktionerne i slutningen af
denne indleegsseddel under overskriften 'Sddan skal du
blande og indsprajte Cetrotide'.

® Du begynder med at tage et andet lzegemiddel den 1. dag i
din behandlingscyklus. Derefter begynder du at tage
Cetrotide nogle fa dage senere (se naeste punkt 'Dosering’).

Dosering

Indsprejt indnoldet af 1 heetteglas (0,25 mg Cetrotide) en gang

hver dag. Det er bedst at bruge medicinen pa samme tidspunkt

hver dag med 24 timer mellem hver dosis.

Du kan veelge at indspregjte hver morgen eller hver aften.

® Hvis du indsprajter hver morgen: Start med injektionerne pa
den 5. eller 6. dag af behandlingscyklen. Din laege vil oplyse
dig om den preecise dato og tidspunkt. Du skal fortseette
med at bruge denne medicin til og med den morgen, hvor
dine g skal udtages (fremkaldelse af &glgsning).

ELLER

® Hvis du indsprejter hver aften: Start med injektionerne pa
den 5. dag af behandlingscyklen. Din lzege vil oplyse dig om
den preecise dato og tidspunkt. Du skal fortseette med at
bruge denne medicin, til og med aftenen fgr dine g skal
udtages (fremkaldelse af aeglasning).

Hvis du har brugt for meget Cetrotide

Der forventes ingen skadelige virkninger, hvis du kommer til at
indsprejte for meget af denne medicin. Medicinen vil virke
lengere. Der kraeves normalt ingen seerlige forholdsregler.
Hvis du har glemt at bruge Cetrotide

® Hvis du har glemt en dosis, skal du indsprgjte den, sa snart
du kommer i tanker om det, og kontakte laegen.

e Du ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Spoerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i

tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

e Varm, rad hud, klge (ofte i skridtet eller armhulerne), rade,
kigende, haevede omrader (udsleet), labenaese, hurtig eller
uregelmaessig puls, opsvulmet tunge og hals, nysen, hveesen
eller alvorlig vejrtraekningsbesvaer eller svimmelhed. Du kan
have faet en mulig alvorlig, livstruende allergisk reaktion
over for medicinen. Dette er ikke almindeligt (kan forekomme
hos op til 1 ud af 100 kvinder).

Hvis du bemeerker nogen af ovennavnte bivirkninger, skal du

holde op med at tage Cetrotide og straks kontakte din lzege.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Dette kan forekomme pa grund af de leegemidler, du tager for

at stimulere aggestokkene.

® Smerter i underlivet sammen med kvalme eller opkastning
kan veere symptomer pd ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS). Det kan tyde pa, at eeggestokkene har overreageret
pd behandlingen, og at der er udviklet store cyster pa
@ggestokkene. Denne  bivirkning er almindelig (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder).

® OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forsterrede
a®ggestokke, nedsat  urinproduktion,  veegtstigning,
vejrtreekningsbesveer eller veeske i maven eller brystet.
Denne bivirkning er ikke almindelig (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 kvinder).

Hvis du bemaerker nogen af ovenneevnte bivirkninger, skal du

straks kontakte din lzege.

Andre bivirkninger

Almindelige_bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

10 kvinder):

® |let og kortvarig hudirritation, sdsom rgdmen, kige eller
heevelse kan opsta pa injektionsstedet.

lkke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

100 kvinder):

e Kvalme

® Hovedpine.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
0gsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via de oplysninger, der fremgdr herunder.
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
heetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Cetrotidepulveret i heetteglasset og det sterile vand (solvensen)
i den fyldte injektionssprgjte har samme udlgbsdato.
Udlgbsdatoen er trykt pa etiketterne og pa yderpakningen.
Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Det udbnede preeparat kan opbevares i den originale
yderpakning ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) i op til
3 maneder.

M3 ikke nedfryses eller placeres ved siden af et fryseskab eller
en frysepakke.

Opbevar heetteglasset i den originale yderpakning for at
beskytte mod lys.

Oplgsningen skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.
Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker, at det hvide pulver i
heetteglasset har skiftet udseende. Tag ikke Cetrotide, hvis den
klargjorte oplgsning i heetteglasset ikke er klar og farvelgs, eller
hvis der er partikler i den.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Cetrotide indeholder

e Aktivt stof: Cetrorelixacetat. Hvert heaetteglas indeholder
0,25 mg cetrorelixacetat.

® (vrige indholdsstoffer: Mannitol.
® Solvensen er vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Cetrotide er et hvidt pulver til injektionsvaeske, oplasning, i et

heetteglas med gummiprop. Det leveres i pakninger med 1 eller

7 heetteglas (ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis

markedsfort).

For hvert heetteglas indeholder pakningerne:

® 1 injektionssprgjte fyldt med sterilt vand til injektionsveesker
(solvens). Vandet er beregnet til blanding med pulveret i
heetteglasset.

® 1 kanyle med gult meerke til at indsprgjte det sterile vand i
haetteglasset og treekke den tilberedte medicin ud af
heetteglasset.

e 1 kanyle med grat meerke til at indsprejte medicinen lige
under maveskindet

® 2 spritservietter til rensning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Merck Europe BV, Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA

Amsterdam, Holland

Fremstiller

Merck KGaA, Frankfurter StraBe 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel,

skal du henvende dig til den lokale repreesentant for

indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 08/2018

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa
Det  Europeeiske  Leegemiddelagenturs  hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

SADAN SKAL DU BLANDE OG INDSPR@JTE CETROTIDE
e | dette afsnit beskrives, hvordan du blander pulveret og det sterile
vand (solvens), og derefter hvordan du indsprajter medicinen.
® |xs hele denne vejledning grundigt igennem, inden du
begynder at tage medicinen.
¢ Denne medicin er kun beregnet til dig - lad aldrig andre tage den.
® Brug kun kanyle, heetteglas og injektionssprgjte €n gang.
Inden du starter
1. Dette preeparat skal have ndet stuetemperatur fer
injektion. Fjern fra keleskabet ca. 30 minutter for brug.
2. Vask haenderne.
o Det er vigtigt, at dine haender og de ting, du bruger, er sa
rene som muligt.
3. Laeg alt, hvad du skal bruge, pa en ren overflade:
® Et heetteglas med pulver
e Eninjektionssprajte fyldt med sterilt vand (solvens)
® En kanyle med et gult meerke til at indsprojte det sterile

vand i heetteglasset og treekke den tilberedte medicin ud
af heetteglasset

® En kanyle med et grat meerke til at indsprejte medicinen
lige under maveskindet

® To spritservietter.

Blanding af pulver og vand med henblik p tilberedning af
medicinen

1. Fjern haetten fra heetteglasset
® Der sidder en gummiprop under heetten - lad den blive
siddende i heetteglasset.
® Tgr gummiproppen og metalringen af med den ene spritserviet.

2. Tilseetning af vand fra den fyldte injektionssprgjte til
pulveret i haetteglasset
® Tag kanylen med det gule maerke ud af emballagen.
® fjern heetten fra den fyldte injektionssprajte og skru den
gule kanyle pa den. Fjern heetten fra kanylen.
o Stik den gule kanyle gennem midten af gummiproppen
pa heetteglasset.
o Tryk forsigtigt injektionssprajtens stempel
ind og injicer vandet ind i heetteglasset.
Brug ikke andre former for vand. /
® lad injektionssprgjten blive siddende i
gummiproppen.
3. Blanding af pulver og vand i haetteglasset
® Hold godt fast pa injektionssprgjten og heetteglasset,
mens du forsigtigt drejer dem rundt, s& pulver og vand
blandes. Nar oplgsningen er feerdigblandet, er den klar og
uden partikler.
e Undlad at ryste blandingen, da det kan medfgre, at der
kommer bobler i medicinen.
4.Fyldning af injektionssprgjten med medicin fra
heetteglasset
® \end hatteglasset pa hovedet. Treek dernaest langsomt
stemplet tiloage for at treekke medicinen fra heetteglasset
ind i injektionssprejten. Serg for, at du ikke treekker
stemplet med den monterede stempelprop helt ud. Hvis
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du ved en fejltagelse treekker stemplet med
stempelproppen ud, skal du smide dosen ud, da den ikke
leengere vil veere steril, og du skal forberede en ny dosis
(og starte igen fra trin 1).

® Huvis der er medicin tilbage i heetteglasset, skal den gule
kanyle treekkes ud, indtil spidsen af kanylen lige netop
sidder inde i gummiproppen. Hvis du ser gennem
mellemrummet i gummiproppen fra siden, kan du
kontrollere, hvordan kanylen og vaesken bevaeger sig.

e Kontrollér, at al medicinen er trukket ud af
heetteglasset.

® Szt heetten pa den gule kanyle. Skru den
gule kanyle af injektionssprajten og leeg
injektionsspregjten ned.

Klarggring af injektionsstedet og injektion af medicinen
1. Fjernelse af luftbobler

e Tag kanylen med det gra meerke ud af emballagen. Skru
den gra kanyle pé injektionssprajten og tag heetten af den
gra kanyle.

® Hold injektionssprajten, sé den gra kanyle peger opad, og
kontrollér, om der er luftbobler.

e Eventuelle luftbobler kan fjernes ved, at du forsigtigt
banker pa injektionssprgjten, indtil alle
luftboblerne har samlet sig i toppen. Tryk
derefter forsigtigt stemplet ind, indtil
luftboblerne er forsvundet.

® Undlad at bergre den grd kanyle og sgrg
for, at den ikke bergrer nogen overflader.

2. Rensning af injektionsstedet

® Velg et injektionssted pa maven. Det er bedst i omradet
lige omkring navlen. For at undga at huden irriteres, skal
du veelge forskellige injektionssteder i omradet omkring
navlen hver dag.

® Rens huden pa det valgte injektionssted med spritserviet
nummer to ved at fgre den i en cirkuleer beveegelse.

3. Indstik gennem huden

® Hold injektionssprgjten i én hand pd samme made som
en blyant.

® |gft forsigtigt huden omkring injektionsstedet op i en
fold mellem to fingre pa den anden hand
og hold godt fast i denne fold.

e Stik langsomt den grad kanyle helt ind i
huden i en vinkel pd omkring 45-90 grader.
Slip derefter hudfolden.

4. Injektion af medicin

® Treek forsigtigt injektionssprajtens stempel tilbage. Hvis
der kommer blod: Fortseet som beskrevet under punkt 5.

® Huvis der ikke kommer blod: Skub langsomt stemplet ind
for at indsprgjte medicinen.

® Nar hele oplgsningen er sprgjtet ind, treekkes den gra
kanyle langsomt ud i samme vinkel, som den blev stukket
ind i.

® Brug spritserviet nummer to til forsigtigt at trykke pa
injektionsstedet.

5. Hvis der kommer blod

® Tag langsomt den grd kanyle ud i samme vinkel, som den
blev stukket ind i.

® Brug spritserviet nummer to til forsigtigt at trykke pa det
sted, hvor du lige har stukket igennem huden.

e Udtem medicinen i en vask og felg trin 6, som det er
beskrevet nedenfor.

® Vask heenderne og start forfra med et nyt heetteglas og
en fyldt injektionssprajte.

6. Bortskaffelse

® Brug kun kanyle, heetteglas og injektionssprgjte €n gang.

® Szt heetterne pa kanylerne, inden de bortskaffes, for at
undga, at der sker personskader.

® Spgrg pad apoteket, hvordan man sikkert bortskaffer
brugte kanyler, heetteglas og injektionssprajter.




