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Bipacksedel: Information till användaren

pulver och vätska till injektionsvätska, lösning
cetrorelixacetat

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar 
använda detta läkemedel. Den innehåller information som 
är viktig för dig.
-- Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.
-- Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller 

apotekspersonal.
-- Detta läkemedel har ordinerats enbart åt dig. Ge det inte till 

andra. Det kan skada dem, även om de uppvisar 
sjukdomstecken som liknar dina.

-- Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. 
Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i 
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om följande:
1.	 Vad Cetrotide är och vad det används för
2.	Vad du behöver veta innan du använder Cetrotide 
3.	Hur du använder Cetrotide 
4.	Eventuella biverkningar
5.	Hur Cetrotide ska förvaras
6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

Hur Cetrotide ska blandas och injiceras

1.	 Vad Cetrotide är och vad det används för
Vad Cetrotide är
Cetrotide innehåller ett läkemedel som kallas cetrorelixacetat. 
Detta läkemedel hindrar kroppen från att utsöndra ett ägg från 
äggstockarna (ägglossning) under menstruationscykeln. 
Cetrotide tillhör en grupp läkemedel som kallas 
anti-gonadotropinfrisättande hormoner. 
Vad Cetrotide används för
Cetrotide är ett av de läkemedel som används vid assisterad 
reproduktionsteknik för att hjälpa dig att bli gravid. Det hindrar 
äggen från att lösgöras direkt. Detta är till för att om äggen 
lösgörs för tidigt (för tidig ägglossning) kan läkaren eventuellt 
inte ta ut dem.
Hur Cetrotide fungerar
Cetrotide blockerar ett naturligt hormon i kroppen som kallas 
LHRH (luteiniserande hormon-frisättande hormon).
•	 LHRH styr ett annat hormon som kallas LH (luteiniserande 

hormon).
•	 LH stimulerar ägglossningen under menstruationscykeln.
Detta innebär att Cetrotide stoppar händelsekedjan som leder 
till att ett ägg lösgörs från dina äggstockar. När dina ägg är 
redo att tas ut kommer du att få ett annat läkemedel som 
lösgör äggen (ovulationsinduktion).

2.	 Vad du behöver veta innan du använder Cetrotide
Använd inte Cetrotide
•	 om du är allergisk mot cetrorelixacetat eller något annat 

innehållsämne i detta läkemedel (anges i avsnitt 6)
•	 om du är allergisk mot läkemedel som liknar Cetrotide (några 

andra peptidhormoner)
•	 om du är gravid eller ammar
•	 om du har en allvarlig njursjukdom.
Använd inte Cetrotide om något av ovanstående gäller dig. Om 
du är osäker ska du tala med läkare innan du använder detta 
läkemedel.

Varningar och försiktighet
Allergier
Tala om för läkare innan du använder Cetrotide om du har en 
pågående allergisk reaktion eller tidigare har haft allergiska 
reaktioner.
Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)
Cetrotide används tillsammans med andra läkemedel som 
stimulerar äggstockarna att utveckla fler ägg som kan lösgöras. 
Medan eller efter du får dessa läkemedel kan du utveckla 
ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta sker när 
folliklarna utvecklas för mycket och blir stora cystor.
Eventuella tecken på detta som du ska vara uppmärksam på 
och vad du ska göra om detta inträffar, se avsnitt 4 ”Eventuella 
biverkningar”.
Användning av Cetrotide under fler än en cykel
Erfarenheten av användning av Cetrotide under fler än en cykel 
är begränsad. Din läkare kommer att noggrant gå igenom 
fördelarna och riskerna för dig om du behöver ta Cetrotide 
under fler än en cykel.
Leversjukdom
Tala om för läkare innan du använder Cetrotide om du har en 
leversjukdom. Cetrotide har inte undersökts hos patienter med 
leversjukdom.
Njursjukdom
Tala om för läkare innan du använder Cetrotide om du har en 
njursjukdom. Cetrotide har inte undersökts hos patienter med 
njursjukdom.
Barn och ungdomar
Cetrotide är inte avsett att användas av barn och ungdomar.
Andra läkemedel och Cetrotide
Tala om för läkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tänkas 
ta andra läkemedel.
Graviditet och amning
Använd inte Cetrotide om du är gravid, tror att du kan vara 
gravid eller om du ammar.
Körförmåga och användning av maskiner
Cetrotide förväntas inte påverka din förmåga att framföra 
fordon och använda maskiner.

3.	 Hur du använder Cetrotide
Använd alltid detta läkemedel enligt läkarens anvisningar. 
Rådfråga läkare om du är osäker.
Hur du använder detta läkemedel 
Detta läkemedel är endast avsett att injiceras strax under 
huden på magen (subkutant). Välj olika delar av magen varje 
dag för att minska hudirritation.
•	 Din läkare måste övervaka din första injektion. Din läkare 

eller sjuksköterska visar dig hur du ska bereda och injicera 
läkemedlet.

•	 Du kan själv ta de följande injektionerna om din läkare har 
informerat dig om de symtom som kan tyda på en allergisk 
reaktion och om dess möjliga allvarliga eller livshotande 
konsekvenser som kräver omedelbar behandling  
(se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

•	 Läs noggrant och följ anvisningarna ”Hur Cetrotide ska 
blandas och injiceras” i slutet av denna information.

•	 Du börjar med att använda ett annat läkemedel dag 1 i din 
behandlingscykel. Du börjar sedan använda Cetrotide några 
dagar senare. (Se nästa avsnitt ”Hur mycket du ska 
använda”.)

Hur mycket du ska använda
Injicera innehållet i 1  injektionsflaska (0,25 mg Cetrotide) en 
gång om dagen. Det är bäst att använda läkemedlet vid samma 
tid varje dag med 24 timmar mellan varje dos.
Du kan välja mellan att injicera varje morgon eller varje kväll.
•	 Om du injicerar varje morgon: Börja dina injektioner 

dag 5 eller dag 6 av behandlingscykeln. Din läkare informerar 
dig om exakt datum och tid. Du ska använda detta läkemedel 
till och med den morgon som dina ägg tas ut 
(ovulationsinduktion).

ELLER
•	 Om du injicerar varje kväll: Börja dina injektioner dag 5 av 

behandlingscykeln. Din läkare informerar dig om exakt 
datum och tid. Du ska använda detta läkemedel till och med 
den kväll innan dina ägg tas ut (ovulationsinduktion).

Om du använt för stor mängd av Cetrotide
Negativa effekter förväntas inte om du av misstag injicerar för 
stor mängd av detta läkemedel. Effekten av läkemedlet kommer 
att vara längre. Vanligen krävs inga särskilda åtgärder.
Om du har glömt att använda Cetrotide
•	 Om du glömt att ta en dos ska du injicera den så snart du 

kommer ihåg och kontakta din läkare.
•	 Injicera inte dubbel dos för att kompensera för glömd dos.
Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta 
läkare eller apotekspersonal.

4.	 Eventuella biverkningar
Liksom alla läkemedel kan detta läkemedel orsaka biverkningar, 
men alla användare behöver inte få dem.
Allergiska reaktioner
•	 Värmekänsla och rodnad på huden, klåda (ofta i ljumsken 

eller armhålorna), röda, kliande, upphöjda utslag 
(nässelfeber), snuva, snabb eller ojämn puls, svullnad av 
tunga och hals, nysningar, väsande andning eller allvarliga 
andningssvårigheter, eller yrsel. Du har eventuellt fått en 
allvarlig, livshotande allergisk reaktion mot läkemedlet. 
Detta är mindre vanligt (kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor).

Om du upplever någon av de ovan nämnda biverkningarna ska 
du sluta att använda Cetrotide och omedelbart kontakta din 
läkare.
Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)
Detta kan inträffa på grund av de andra läkemedlen som du 
använder för att stimulera äggstockarna.
•	 Buksmärta tillsammans med illamående eller kräkningar kan 

vara symtom på ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). 
Detta kan tyda på att äggstockarna överreagerat på 
behandlingen och att stora äggstockscystor bildats. Detta är 
vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor).

•	 OHSS kan bli allvarligt med tydligt förstorade äggstockar, 
minskat urinflöde, viktökning, andningssvårigheter eller 
vätska i buken eller brösthålan. Detta är mindre vanligt (kan 
drabba upp till 1 av 100 kvinnor).

Om du upplever någon av de ovan nämnda biverkningarna ska 
du omedelbart kontakta din läkare.
Andra biverkningar
Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor):
•	 Lindrig och kortvarig hudirritation kan uppstå vid 

injektionsstället, t.ex. rodnad, klåda eller svullnad.
Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor):
•	 Sjukdomskänsla (illamående)
•	 Huvudvärk.
Rapportering av biverkningar
Om du får biverkningar, tala med läkare eller apotekspersonal. 
Detta gäller även eventuella biverkningar som inte nämns i 
denna information. Du kan också rapportera biverkningar 
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar 
kan du bidra till att öka informationen om läkemedels säkerhet.
Läkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala 
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.	 Hur Cetrotide ska förvaras
Förvara detta läkemedel utom syn- och räckhåll för barn.
Används före utgångsdatum som anges på etiketten på 
injektionsflaskan efter EXP. Utgångsdatumet är den sista 
dagen i angiven månad.
Cetrotide-pulvret i injektionsflaskan och det sterila vattnet 
(spädningsvätskan) i den förfyllda sprutan har samma 
utgångsdatum. Det finns angivet på etiketterna och på 
förpackningen.
Förvaras i kylskåp (2oC-8oC).
Oöppnat läkemedel kan förvaras i originalförpackningen vid 
rumstemperatur (vid högst 30 °C) i upp till 3 månader.
Får ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Förvara injektionsflaskan i originalförpackningen. Ljuskänsligt.
Injektionsvätskan ska användas omedelbart efter beredning.
Använd inte detta läkemedel om du märker att den vita 
pulverkakan i flaskan har ändrat utseende. Använd inte 
läkemedlet om den beredda vätskan i injektionsflaskan inte 
längre är klart och färglöst eller om det innehåller partiklar.
Läkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. 
Fråga apotekspersonalen hur man kastar läkemedel som inte 
längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

6.	 Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
Innehållsdeklaration
•	 Den aktiva substansen är cetrorelixacetat. Varje 

injektionsflaska innehåller 0,25 mg cetrorelixacetat.
•	 Övrigt innehållsämne är mannitol.
•	 Spädningsvätskan är vatten för injektionsvätskor.
Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Cetrotide är ett vitt pulver till injektionsvätska, lösning, i en 
injektionsflaska av glas med en gummipropp. Läkemedlet finns 
i förpackningar med en eller sju injektionsflaskor (eventuellt 
kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras).
Förpackningen till varje injektionsflaska innehåller:
•	 en spruta som förfyllts med sterilt vatten för injektion 

(spädningsvätska). Detta vatten ska blandas med pulvret i 
injektionsflaskan

•	 en gulmärkt nål - för att injicera det sterila vattnet ned i 
injektionsflaskan och för att dra upp det färdigberedda 
läkemedlet ur injektionsflaskan

•	 en gråmärkt nål - för att injicera läkemedlet i magen
•	 två kompresser fuktade med alkohol för rengöring
Innehavare av godkännande för försäljning
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA 
Amsterdam, Nederländerna
Tillverkare
Merck KGaA, Frankfurter Straße 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland
Kontakta ombudet för innehavaren av godkännandet för 
försäljning om du vill veta mer om detta läkemedel:
Sverige
Merck AB
Tel: +46-8-562 445 00
Denna bipacksedel ändrades senast 08/2018
Ytterligare information om detta läkemedel finns på Europeiska 
läkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

HUR CETROTIDE SKA BLANDAS OCH INJICERAS
-- Detta avsnitt beskriver hur du blandar pulvret med det 

sterila vattnet (spädningsvätskan) och sedan hur du injicerar 
läkemedlet.

-- Läs nedanstående instruktioner noggrant innan du börjar 
använda detta läkemedel. 

-- Detta läkemedel är endast avsett för dig - låt inte någon 
annan använda det.

-- Varje nål, injektionsflaska och spruta får endast användas en gång. 
Innan du börjar
1.	Läkemedlet måste vara rumstempererat före injektion. 

Ta ut ur kylskåp cirka 30 minuter före användning.
2.	Tvätta händerna

-- Det är viktigt att händerna och alla föremål du använder 
är så rena som möjligt.

3.	Lägg allt du behöver på en ren yta:
-- en injektionsflaska med pulver
-- en spruta som förfyllts med sterilt vatten 

(spädningsvätska)
-- en gulmärkt nål - för att injicera det sterila vattnet ned i 

injektionsflaskan och för att dra upp det färdigberedda 
läkemedlet ur injektionsflaskan

-- en gråmärkt nål - för att injicera läkemedlet i magen
-- två kompresser fuktade med alkohol.

Blanda pulvret och vattnet för att iordningställa läkemedlet
1.	Öppna 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.	Tillsätt vatten från den förfyllda sprutan till pulvret i 
injektionsflaskan
-- Ta ut den gulmärkta nålen ur dess förpackning.
-- Ta av skyddet från den förfyllda sprutan och skruva fast 

den gula nålen på sprutan. Ta av nålskyddet.
-- Stick in den gula nålen mitt i injektionsflaskans  

gummipropp. 
-- Injicera vattnet i injektionsflaskan genom 

att långsamt trycka ned sprutans kolv. 
Använd inte någon annan typ av vatten.

-- Låt sprutan sitta kvar i gummiproppen.
3.	Blanda pulvret och vattnet i injektionsflaskan

-- Håll försiktigt i sprutan och injektionsflaskan och snurra 
försiktigt för att blanda pulvret med vattnet. Lösningen är 
färdigblandad när den är klar och fri från partiklar. 

-- Skaka inte flaskan eftersom detta skapar bubblor i 
lösningen.

4.	Fyll på sprutan med läkemedlet från injektionsflaskan
-- Vänd injektionsflaskan upp och ned. Dra sedan tillbaka 

kolven försiktigt för att dra upp läkemedlet från 
injektionsflaskan till sprutan. Se till att inte dra ut kolven 
med kolvproppen helt. Om du oavsiktligt drar ut kolven 
med kolvproppen helt, måste dosen kasseras eftersom 
steriliteten har påverkats, och en ny dos måste beredas 
(börja om från steg 1).

-- Om det finns läkemedel kvar i injektionsflaskan ska du dra 
ut den gula nålen tills nålens ände är precis innanför 
gummiproppen. Om du tittar från sidan genom 
öppningen i gummiproppen kan du kontrollera nålens 
och vätskans rörelser.

-- Se till att du drar upp allt läkemedel från 
injektionsflaskan.

-- Sätt tillbaka skyddet på den gula nålen. 
Skruva loss den gula nålen från sprutan 
och lägg ned sprutan.

Gör iordning injektionsstället och injicera läkemedlet
1.	Avlägsna luftbubblor

-- Ta ut den gråmärkta nålen ur dess förpackning. Skruva 
fast den gråa nålen på sprutan och ta av nålskyddet.

-- Håll sprutan med den gråa nålen uppåt och kontrollera 
om det finns några luftbubblor. 

-- Avlägsna luftbubblorna genom att knacka försiktigt på 
sprutan tills all luft samlas överst - tryck 
sedan in kolven långsamt tills 
luftbubblorna har försvunnit.

-- Rör inte den gråa nålen och låt inte nålen 
komma i kontakt med något.

2.	Tvätta injektionsstället
-- Välj ett injektionsställe på magen, helst i närheten av 

naveln. Välj olika delar av magen varje dag för att minska 
hudirritation. 

-- Tvätta huden runt det valda injektionsstället med den 
andra alkoholfuktade kompressen - använd cirkelrörelser. 

3.	För in nålen i huden
-- Håll sprutan i ena handen - som om den var en penna. 
-- Nyp försiktigt ihop huden runt det ställe där du ska 

injicera och håll detta grepp stadigt med 
den andra handen.

-- Tryck långsamt in den gråa nålen helt i 
huden med en vinkel på ca 45 till 90 grader 
- släpp sedan huden.

4.	Injicera läkemedlet
-- Dra försiktigt tillbaka sprutkolven. Om du ser blod, ska du 

följa steg 5 nedan.
-- Om du inte ser något blod, ska du långsamt trycka in 

kolven för att injicera läkemedlet. 
-- När sprutan är tom ska du långsamt dra ut den gråa nålen 

med samma vinkel.
-- Använd den andra alkoholfuktade kompressen och tryck 

försiktigt mot injektionsstället. 
5.	Om du ser blod:

-- dra ut den gråa nålen långsamt med samma vinkel
-- använd den andra alkoholfuktade kompressen och tryck 

försiktigt mot injektionsstället
-- töm läkemedlet i en vask och följ steg 6 nedan
-- tvätta händerna och börja om igen med en ny 

injektionsflaska och förfylld spruta.
6.	Kassering

-- Varje nål, injektionsflaska och spruta får endast användas 
en gång.

-- Sätt tillbaka nålskydden så att nålarna kan kasseras på ett 
säkert sätt.

-- Fråga apotekspersonalen hur man kasserar använda 
nålar, injektionsflaska och spruta på ett säkert sätt.

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 
lääkkeen käyttämisen, sillä se sisältää sinulle tärkeitä 
tietoja.
-- Säilytä tämä pakkausseloste. Voit tarvita sitä myöhemmin.
-- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin tai 

apteekkihenkilökunnan puoleen.
-- Tämä lääke on määrätty vain sinulle eikä sitä tule antaa 

muiden käyttöön. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka 
heillä olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

-- Jos havaitset haittavaikutuksia, käänny lääkärin tai 
apteekkihenkilökunnan puoleen. Tämä koskee myös sellaisia 
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tässä pakkausselosteessa kerrotaan:
1.	 Mitä Cetrotide on ja mihin sitä käytetään
2.	Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Cetrotidea
3.	Miten Cetrotidea käytetään
4.	Mahdolliset haittavaikutukset
5.	Cetrotiden säilyttäminen

•	 Voit pistää itse seuraavat injektiot, kunhan lääkärisi on 
antanut sinulle tietoa oireista, jotka voivat viitata allergiaan, 
sekä mahdollisista vakavista tai hengenvaarallisista 
seurauksista, jotka vaativat välitöntä hoitoa (katso kohta 
4 Mahdolliset haittavaikutukset).

•	 Lue huolellisesti pakkausselosteen lopussa olevat ohjeet 
Miten Cetrotide sekoitetaan käyttövalmiiksi ja miten 
injektio pistetään ja noudata niitä.

•	 Hoito aloitetaan käyttämällä jotain muuta lääkettä 
hoitojakson ensimmäisenä päivänä. Muutaman päivän 
kuluttua aloitetaan Cetrotiden käyttö. (Katso seuraava 
kohta Käytettävä määrä.)

Käytettävä määrä
Pistä yhden injektiopullon sisältö (0,25 mg Cetrotidea) kerran 
vuorokaudessa. Lääkevalmiste on parasta pistää samaan 
aikaan joka päivä siten, että annosten väli on 24 tuntia.
Voit pistää injektion joko aamuisin tai iltaisin.
•	 Jos pistät injektion aamuisin: Aloita pistäminen hoitojakson 

5. tai 6. päivänä. Lääkärisi kertoo sinulle tarkan päivän ja 
ajan. Jatka lääkkeen käyttöä munasolujen keräämispäivään 
(ovulaation käynnistämispäivään) saakka, keräämispäivän 
aamu mukaan luettuna.

TAI
•	 Jos pistät injektion iltaisin: Aloita pistäminen hoitojakson 

5.  päivänä. Lääkärisi kertoo sinulle tarkan päivän ja ajan. 
Jatka lääkkeen käyttöä munasolujen keräämispäivään 
(ovulaation käynnistämispäivään) saakka, edeltävä ilta 
mukaan luettuna.

Jos käytät enemmän Cetrotidea kuin sinun pitäisi
Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, vaikka vahingossa 
pistäisit enemmän lääkevalmistetta kuin sinun pitäisi. Lääkkeen 
vaikutusaika pitenee. Erityistoimenpiteitä ei yleensä tarvita.
Jos unohdat käyttää Cetrotidea
•	 Jos unohdat ottaa kerta-annoksen, pistä se heti muistaessasi 

ja keskustele asiasta lääkärin kanssa.
•	 Älä pistä kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi 

kerta-annoksen.
Jos sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny 
lääkärin tai apteekkihenkilökunnan puoleen.

4.	 Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lääkkeet, tämäkin lääke voi aiheuttaa 
haittavaikutuksia. Kaikki eivät kuitenkaan niitä saa.
Allergiset reaktiot 
•	 Kuuma, punoittava iho, kutina (usein nivustaipeessa tai 

kainaloissa), punoittavat, kutisevat paukamat (nokkosihottuma), 
vuotava nenä, nopea tai epäsäännöllinen pulssi, kielen ja nielun 
turpoaminen, aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat 
hengitysvaikeudet tai huimaus. Sinulla saattaa olla mahdollinen 
vakava, hengenvaarallinen allerginen reaktio lääkkeelle. Tämä 
on melko harvinaista (voi esiintyä enintään 1 naisella 100:sta).

Jos havaitset jonkin yllä mainituista haittavaikutuksista, lopeta 
Cetrotiden käyttäminen ja ota välittömästi yhteys lääkäriisi.
Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS)
Oireyhtymä saattaa ilmetä muiden, munasarjojen 
stimulaatioon käyttämiesi lääkkeiden seurauksena.
•	 Alavatsakivut yhdessä pahoinvoinnin tai oksentelun kanssa 

saattavat olla munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymän 
(OHSS) oireita. Oireet saattavat viitata siihen, että munasarjat 
ovat reagoineet liiallisesti hoitoon ja että munasarjoihin on 
muodostunut suuria kystia. Ilmiö on yleinen (voi esiintyä 
enintään 1 naisella 10:stä).

•	 OHSS voi pahentua ja vaikean OHSS:n oireita ovat 
munasarjojen selvä suurentuminen, virtsanerityksen 
väheneminen, painonnousu, hengitysvaikeudet tai nesteen 
kertyminen vatsa- tai rintaonteloon. Ilmiö on melko 
harvinainen (voi esiintyä enintään 1 naisella 100:sta).

Jos havaitset jonkin yllä mainituista haittavaikutuksista, ota 
välittömästi yhteys lääkäriisi.
Muut haittavaikutukset
Yleinen (voi esiintyä enintään 1 naisella 10:stä):
•	 Pistoskohdan lievä ja lyhytaikainen ihoärsytys, kuten 

punoitus, kutina tai turvotus.
Melko harvinainen (voi esiintyä esiintyä enintään 1  naisella 
100:sta):
•	 Pahoinvointi
•	 Päänsärky.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistä lääkärille 
taí apteekkihenkilökunnalle. Tämä koskee myös sellaisia 
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myös 
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista 
voit auttaa saamaan enemmän tietoa tämän lääkevalmisteen 
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea
Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, FI‐00034 Fimea

5.	 Cetrotiden säilyttäminen
Ei lasten ulottuville eikä näkyville.
Älä käytä tätä lääkettä injektiopullossa mainitun viimeisen 
käyttöpäivämäärän (EXP) jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämäärä 
tarkoittaa kuukauden viimeistä päivää.
Injektiopullossa olevalla Cetrotide-kuiva-aineella ja esitäytetyssä 
ruiskussa olevalla steriilillä vedellä (liuotin) on sama viimeinen 
käyttöpäivämäärä. Se on merkitty etiketteihin ja pakkaukseen.
Säilytä jääkaapissa (2°C - 8°C).
Avaamatonta tuotetta voidaan säilyttää alkuperäispakkauksessa 
huoneenlämmössä (ei yli 30 °C) korkeintaan kolme kuukautta.
Ei saa jäätyä. Älä aseta pakastelokeron tai kylmävaraajan 
viereen.
Pidä injektiopullo alkuperäispakkauksessa. Herkkä valolle.
Valmis liuos tulee käyttää heti.
Älä käytä tätä lääkettä, jos huomaat, että kuiva-ainepullossa 
olevan valkoisen pelletin ulkonäkö on muuttunut. Älä käytä 
Cetrotidea, jos esitäytetyssä ruiskussa oleva valmisteltu liuos ei 
ole kirkasta tai jos siinä on hiukkasia.
Lääkkeitä ei tule heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden 
mukana. Kysy käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä 
apteekista. Näin menetellen suojelet luontoa.

6.	 Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
Mitä Cetrotide sisältää
•	 Vaikuttava aine on setroreliksi. Yksi injektiopullo sisältää 

0,25 mg setroreliksiä.
•	 Muu aine on mannitoli.
•	 Liuotin on injektionesteisiin käytettävä vesi. 
Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cetrotide on valkoinen injektiokuiva-aine liuosta varten 
lasisessa injektiopullossa, jossa on kumitulppa. Sitä on 
saatavana yhden tai seitsemän injektiopullon pakkauksina 
(kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä).
Pakkauksessa on kutakin injektiopulloa kohden:
•	 yksi ruisku, joka on esitäytetty steriilillä injektionesteisiin 

käytettävällä vedellä (liuotin). Vesi on tarkoitettu 
sekoitettavaksi injektiopullossa olevan kuiva-aineen kanssa.

•	 yksi keltainen neula, jonka avulla steriili vesi ruiskutetaan 
injektiopulloon ja valmis lääkevalmiste vedetään 
injektiopullosta

•	 yksi harmaa neula, jonka avulla lääkevalmiste pistetään 
vatsan ihon alle

•	 kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynyä.
Myyntiluvan haltija
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA 
Amsterdam, Alankomaat
Valmistaja
Merck KGaA, Frankfurter Straße 250, D-64293  Darmstadt, 
Saksa
Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan 
paikallinen edustaja:
Suomi/Finland
Merck Oy
Puh/Tel: +358-9-8678 700
Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08/2018
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan 
lääkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.

MITEN CETROTIDE SEKOITETAAN KÄYTTÖVALMIIKSI 
JA MITEN INJEKTIO PISTETÄÄN
-- Tässä osassa kerrotaan, miten injektiokuiva-aine ja steriili 

vesi (liuotin) sekoitetaan keskenään ja miten lääke pistetään.
-- Lue nämä ohjeet kokonaan läpi ennen kuin aloitat lääkkeen 

käytön. 
-- Lääkevalmiste on tarkoitettu vain sinulle. Älä anna sitä 

kenenkään muun käyttöön.
-- Käytä jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain kerran. 

Ennen aloitusta
1.	Valmisteen on oltava huoneenlämpöistä ennen 

injektointia. Poista se jääkaapista noin 30  minuuttia 
ennen käyttöä.

2.	Pese kädet 
-- On tärkeää, että kätesi ja käytettävät tarvikkeet ovat 

mahdollisimman puhtaat.
3.	Aseta kaikki tarpeellinen puhtaalle alustalle:

-- yksi injektiopullo kuiva-ainetta.
-- yksi steriilillä vedellä (liuotin) esitäytetty ruisku.
-- yksi keltainen injektioneula, jolla steriili vesi ruiskutetaan 

injektiopulloon ja valmis lääke vedetään injektiopullosta.

6.	Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
Miten Cetrotide sekoitetaan käyttövalmiiksi ja miten injektio 
pistetään

1.	 Mitä Cetrotide on ja mihin sitä käytetään
Mitä Cetrotide on
Cetrotide sisältää setroreliksiasetaatti-nimistä lääkeainetta, 
joka estää munasolun irtoamisen munasarjasta (ovulaatio) 
kuukautiskierron aikana. Cetrotide kuuluu gonadotropiinia 
vapauttavien hormonien estäjien lääkeryhmään.
Mihin Cetrotidea käytetään
Cetrotide kuuluu lääkevalmisteisiin, joita käytetään 
keinoalkuisten lisääntymismenetelmien yhteydessä raskauden 
aikaansaamiseksi. Se estää munasolujen irtoamisen 
välittömästi. Jos munasolut irtoavat liian aikaisin (ennenaikainen 
ovulaatio), lääkärin saattaa olla mahdotonta kerätä niitä. 
Miten Cetrotide vaikuttaa
Cetrotide estää luonnollisen LHRH-hormonin (luteinisoivaa 
hormonia vapauttava hormoni) erittymisen elimistössä.
•	 LHRH säätelee toisen hormonin, LH:n (luteinisoivan 

hormonin) erittymistä.
•	 LH saa munasolun irtoamaan kuukautiskierron aikana.
Näin Cetrotide keskeyttää tapahtumasarjan, joka johtaa 
munasolun irtoamiseen munasarjasta. Kun munasolut ovat 
valmiita kerättäviksi, saat toista lääkeainetta, joka irrottaa 
munasolut (ovulaation käynnistäminen).

2.	 Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Cetrotidea
Älä käytä Cetrotidea
•	 jos olet allerginen setroreliksiasetaatille tai tämän lääkkeen 

jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
•	 jos olet allerginen Cetrotiden kaltaisille lääkkeille (mille 

tahansa muulle peptidihormonille)
•	 jos olet raskaana tai imetät
•	 jos olet sairastunut vaikeaan munuaistautiin.
Älä käytä Cetrotidea, jos jokin edellä mainituista kohdista 
koskee sinua. Jos olet epävarma, keskustele lääkärin kanssa 
ennen lääkkeen käyttöä.
Varoitukset ja varotoimet
Allergiat
Kerro lääkärille ennen Cetrotiden käyttöä, jos sinulla on 
oireileva allergia tai sinulla on aikaisemmin todettu allergiaa.
Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtymä (OHSS)
Cetrotidea käytetään yhdessä sellaisten lääkkeiden kanssa, 
jotka stimuloivat munasarjoja kehittämään lisää 
irtoamisvalmiita munasoluja. Tällaisen lääkityksen aikana tai 
sen jälkeen potilaalla voi ilmetä munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymä (OHSS). Tällöin munarakkulat kehittyvät liikaa ja 
muodostuu suuria kystia.
Katso mahdolliset oireet ja menettelyohjeet 
kohdasta 4 Mahdolliset haittavaikutukset.
Cetrotiden käyttäminen useamman hoitojakson ajan
Kokemus Cetrotiden käytöstä useamman kuin yhden 
hoitojakson ajan on vähäistä. Lääkärisi harkitsee huolellisesti 
sinulle koituvat hyödyt ja riskit, jos Cetrotidea on käytettävä 
useamman hoitojakson ajan.
Maksasairaus
Jos sinulla on jokin maksasairaus, kerro siitä lääkärille ennen 
Cetrotiden käyttöä. Cetrotiden käyttöä ei ole tutkittu potilailla, 
joilla on maksasairaus.
Munuaissairaus
Jos sinulla on jokin munuaissairaus, kerro siitä lääkärille ennen 
Cetrotiden käyttöä. Cetrotiden käyttöä ei ole tutkittu potilailla, 
joilla on munuaissairaus.
Lapset ja nuoret
Cetrotidea ei ole tarkoitettu käytettäväksi lapsille ja nuorille. 
Muut lääkevalmisteet ja Cetrotide
Kerro lääkärille, jos parhaillaan käytät tai olet äskettäin 
käyttänyt tai saatat käyttää muita lääkkeitä.
Raskaus ja imetys
Älä käytä Cetrotidea, jos olet raskaana, epäilet olevasi raskaana 
tai jos imetät.
Ajaminen ja koneiden käyttö
Cetrotiden ei oleteta vaikuttavan kykyysi ajaa ja käyttää 
koneita.

3.	 Miten Cetrotidea käytetään
Käytä tätä lääkettä juuri siten kuin lääkäri on määrännyt. 
Tarkista ohjeet lääkäriltä, jos olet epävarma. 
Lääkevalmisteen käyttö 
Tämä lääkevalmiste on tarkoitettu vain pistettäväksi vatsan 
ihon alle (subkutaanisesti). Valitse joka päivä eri kohta vatsan 
alueelta ihoärsytyksen vähentämiseksi. 
•	 Lääkärin on valvottava ensimmäisen injektion pistämistä. 

Lääkäri tai hoitaja näyttää, kuinka lääkevalmiste 
valmistellaan ja pistetään.

Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle

injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Setroreliksiasetaatti

0,25 mg 
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-- yksi harmaa injektioneula, jolla lääkevalmiste pistetään 
vatsan ihon alle.

-- kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynyä.
Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen valmiiksi 
lääkevalmisteeksi
1.	Irrota injektiopullon korkki 

-- Alla on kumitulppa. Jätä se injektiopulloon.
-- Pyyhi kumitulppa ja metallirengas toisella alkoholilla 

kostutetulla puhdistustyynyllä.
2.	Veden lisääminen esitäytetystä ruiskusta injektiopullossa 

olevaan kuiva-aineeseen
-- Ota keltainen neula pakkauksestaan.
-- Poista esitäytetyn ruiskun suojus ja kierrä keltainen neula 

kiinni ruiskuun. Poista neulan suojus.
-- Paina keltainen neula injektiopullon kumitulpan 

keskikohdan läpi. 
-- Ruiskuta vesi injektiopulloon painamalla 

hitaasti ruiskun mäntää. Älä käytä 
muunlaista vettä.

-- Jätä ruisku kiinni kumitulppaan.
3.	Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen injektiopullossa

-- Pidä huolellisesti kiinni ruiskusta ja injektiopullosta 
samalla kun liikuttelet pulloa kevyesti kuiva-aineen ja 
veden sekoittamiseksi keskenään. Kun ne ovat 
sekoittuneet, liuos on kirkasta eikä siinä näy hiukkasia. 

-- Älä ravista, jotta lääkkeeseen ei muodostu kuplia. 
4.	Ruiskun täyttäminen uudelleen injektiopullossa olevalla 

lääkevalmisteella
-- Käännä injektiopullo ylösalaisin. Vedä lääkevalmiste 

injektiopullosta ruiskuun vetämällä ruiskun mäntää 
varovasti taaksepäin. Älä vedä mäntätulpalla varustettua 
mäntää kokonaan ulos. Jos vedät mäntätulpalla 
varustetun männän vahingossa kokonaan ulos, hävitä 
annos, koska se ei ole enää steriili, ja valmista uusi annos 
(aloita vaiheesta 1). 

-- Jos injektiopulloon jää lääkevalmistetta, vedä keltaista 
neulaa ulospäin, kunnes neulan pää on juuri ja juuri 
kumitulpan sisällä. Voit seurata neulan ja nesteen liikettä 
katsomalla sivulta kumitulpassa olevan loven läpi. 

-- Varmista, että vedät injektiopullon koko 
sisällön ruiskuun.

-- Kiinnitä keltaisen neulan suojus takaisin 
paikoilleen. Kierrä keltainen neula irti 
ruiskusta ja aseta ruisku pöydälle. 

Pistoskohdan valmistelu ja lääkkeen pistäminen
1.	Ilmakuplien poistaminen

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

-- Pidä ruiskua siten, että harmaa neula osoittaa ylöspäin, ja 
tarkista näkyykö ilmakuplia. 

-- Poistaaksesi ilmakuplat, näpäytä sormella kevyesti 
ruiskua, kunnes ilma kerääntyy sen 
kärkeen. Paina sitten mäntää hitaasti 
sisään, kunnes kaikki ilmakuplat ovat 
tulleet ulos.

-- Älä kosketa harmaata neulaa, äläkä anna 
neulan koskettaa mitään pintoja.

2.	Pistoskohdan puhdistaminen
-- Valitse pistoskohta vatsan alueelta, mieluiten navan 

läheisyydestä. Valitse joka päivä eri kohta vatsan alueelta 
ihoärsytyksen vähentämiseksi. 

-- Puhdista valitsemasi pistoskohdan iho toisella alkoholilla 
kostutetulla puhdistustyynyllä. Suorita puhdistus 
pyörivin liikkein.

3.	Ihoon pistäminen
-- Pidä ruiskua toisessa kädessä kynäotteella. 
-- Kohota pistoskohdan ihoa nipistämällä kevyesti 

pistoskohdan ympäriltä toisella kädellä, ja  
pidä ihopoimu tukevasti tässä asennossa.

-- Pistä harmaa neula hitaasti noin 
45–90  asteen kulmassa kokonaan ihon 
sisään ja päästä iho sitten otteestasi.

4.	Lääkevalmisteen pistäminen
-- Vedä varovasti ruiskun mäntää ulospäin. Jos ruiskuun 

ilmaantuu verta, jatka kohdasta 5.
-- Jos ruiskuun ei ilmaannu verta, ruiskuta lääke painamalla 

mäntää hitaasti sisään. 
-- Kun ruisku on tyhjä, vedä harmaa neula hitaasti ulos 

samassa kulmassa.
-- Paina kevyesti injektiokohdan ihoa käyttäen toista 

alkoholilla kostutettua puhdistustyynyä. 
5.	Jos ruiskuun ilmaantuu verta:

-- vedä harmaa neula ulos hitaasti samassa kulmassa
-- paina kevyesti pistoskohdan ihoa käyttäen toista 

alkoholilla kostutettua puhdistustyynyä 
-- tyhjennä ruisku viemäriin ja noudata kohdan 6 ohjeita

-- pese kädet ja aloita alusta käyttäen uutta injektiopulloa ja 
esitäytettyä ruiskua.

6.	Hävittäminen
-- Käytä jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain 

kerran.
-- Pane suojukset neulojen päälle, jotta niiden hävittäminen 

on turvallista.
-- Kysy apteekkihenkilökunnalta, miten käytetyt neulat, 

injektiopullot ja ruiskut voidaan hävittää turvallisesti.

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at 
bruge dette lægemiddel, da den indeholder vigtige 
oplysninger.
-- Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
-- Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil 

vide.
-- Lægen har ordineret dette lægemiddel til dig personligt. Lad 

derfor være med at give medicinen til andre. Det kan være 
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, 
som du har.

-- Kontakt lægen eller apotekspersonalet, hvis du får 
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nævnt her. Se 
punkt 4.

Oversigt over indlægssedlen
1.	 Virkning og anvendelse 
2.	Det skal du vide, før du begynder at bruge Cetrotide
3.	Sådan skal du bruge Cetrotide
4.	Bivirkninger 
5.	Opbevaring
6.	Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

Sådan skal du blande og indsprøjte Cetrotide

1.	 Virkning og anvendelse
Virkning
Cetrotide indeholder lægemidlet cetrorelixacetat. Dette 
lægemiddel hindrer kroppen i at frigøre æg fra æggestokken 
under menstruationscyklen. Cetrotide tilhører en gruppe 
lægemidler, som kaldes ’anti-gonadotropinfrigivende 
hormoner’.
Anvendelse
Cetrotide er et af de lægemidler, der anvendes i forbindelse 
med ’assisteret reproduktionsteknik’ som hjælp til at blive 
gravid. Det standser ægløsning øjeblikkeligt. Dette er 
nødvendigt, fordi lægen muligvis ikke vil være i stand til at 
udtage æggene, hvis de løsnes for tidligt (præmatur ægløsning).
Virkemåde
Cetrotide blokerer et naturligt hormon i kroppen kaldet LHRH 
(’luteiniserende hormonfrigørende hormon’).
•	 LHRH kontrollerer et andet hormon, der kaldes LH 

(’luteiniserende hormon’).
•	 LH stimulerer ægløsning under menstruationscyklen.
Det betyder, at Cetrotide standser den kæde af reaktioner, der 
fører til frigørelsen af æg fra æggestokken. Når æggene er klar 
til at blive udtaget, vil du få et andet lægemiddel, som frigiver 
dem (fremkalde ægløsning).

2.	 Det skal du vide, før du begynder at bruge Cetrotide
Brug ikke Cetrotide
-- hvis du er allergisk over for cetrorelixacetat eller et af de 

øvrige indholdsstoffer i Cetrotide (angivet i punkt 6). 
-- hvis du er allergisk over for lægemidler, der ligner Cetrotide 

(alle andre peptidhormoner).
-- hvis du er gravid eller ammer.
-- hvis du lider af nyresygdomme i svær grad.

•	 Du må ikke indsprøjte en dobbeltdosis som erstatning for 
den glemte dosis.

Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i 
tvivl om. 

4.	 Bivirkninger
Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, 
men ikke alle får bivirkninger.
Allergiske reaktioner
•	 Varm, rød hud, kløe (ofte i skridtet eller armhulerne), røde, 

kløende, hævede områder (udslæt), løbenæse, hurtig eller 
uregelmæssig puls, opsvulmet tunge og hals, nysen, hvæsen 
eller alvorlig vejrtrækningsbesvær eller svimmelhed. Du kan 
have fået 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 bemærker nogen af ovennævnte bivirkninger, skal du 
holde op med at tage Cetrotide og straks kontakte din læge.
Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
Dette kan forekomme på grund af de lægemidler, du tager for 
at stimulere æggestokkene.
•	 Smerter i underlivet sammen med kvalme eller opkastning 

kan være symptomer på ovarielt hyperstimulationssyndrom 
(OHSS). Det kan tyde på, at æggestokkene har overreageret 
på behandlingen, og at der er udviklet store cyster på 
æggestokkene. Denne bivirkning er almindelig (kan 
forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder).

•	 OHSS kan blive alvorligt med tydeligt forstørrede 
æggestokke, nedsat urinproduktion, vægtstigning, 
vejrtrækningsbesvær eller væske i maven eller brystet. 
Denne bivirkning er ikke almindelig (kan forekomme hos op 
til 1 ud af 100 kvinder).

Hvis du bemærker nogen af ovennævnte bivirkninger, skal du 
straks kontakte din læge.
Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 
10 kvinder):
•	 Let og kortvarig hudirritation, såsom rødmen, kløe eller 

hævelse kan opstå på injektionsstedet.
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 
100 kvinder):
•	 Kvalme
•	 Hovedpine. 
Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bør du tale med din læge eller 
apoteket. Dette gælder også mulige bivirkninger, som ikke er 
medtaget i denne indlægsseddel. Du eller dine pårørende kan 
også indberette bivirkninger direkte til Lægemiddelstyrelsen 
via de oplysninger, der fremgår herunder.
Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjælpe med at 
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette 
lægemiddel.

5.	 Opbevaring 
Opbevar lægemidlet utilgængeligt for børn.
Brug ikke lægemidlet efter den udløbsdato, der står på 
hætteglasset efter EXP. Udløbsdatoen er den sidste dag i den 
nævnte måned.
Cetrotidepulveret i hætteglasset og det sterile vand (solvensen) 
i den fyldte injektionssprøjte har samme udløbsdato. 
Udløbsdatoen er trykt på etiketterne og på yderpakningen.
Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C).
Det uåbnede præparat kan opbevares i den originale 
yderpakning ved stuetemperatur (ikke over 30  °C) i op til 
3 måneder.
Må ikke nedfryses eller placeres ved siden af et fryseskab eller 
en frysepakke.
Opbevar hætteglasset i den originale yderpakning for at 
beskytte mod lys.
Opløsningen skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.
Brug ikke lægemidlet, hvis du bemærker, at det hvide pulver i 
hætteglasset har skiftet udseende. Tag ikke Cetrotide, hvis den 
klargjorte opløsning i hætteglasset ikke er klar og farveløs, eller 
hvis der er partikler i den.
Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. 
Af hensyn til miljøet må du ikke smide medicinrester i afløbet, 
toilettet eller skraldespanden.
6.	 Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

Cetrotide indeholder
•	 Aktivt stof: Cetrorelixacetat. Hvert hætteglas indeholder 

0,25 mg cetrorelixacetat.
•	 Øvrige indholdsstoffer: Mannitol.
•	 Solvensen er vand til injektionsvæsker.

Udseende og pakningsstørrelser
Cetrotide er et hvidt pulver til injektionsvæske, opløsning, i et 
hætteglas med gummiprop. Det leveres i pakninger med 1 eller 
7  hætteglas (ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis 
markedsført). 
For hvert hætteglas indeholder pakningerne: 
•	 1 injektionssprøjte fyldt med sterilt vand til injektionsvæsker 

(solvens). Vandet er beregnet til blanding med pulveret i 
hætteglasset.

•	 1 kanyle med gult mærke til at indsprøjte det sterile vand i 
hætteglasset og trække den tilberedte medicin ud af 
hætteglasset.

•	 1 kanyle med gråt mærke til at indsprøjte medicinen lige 
under maveskindet

•	 2 spritservietter til rensning.
Indehaver af markedsføringstilladelsen
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA 
Amsterdam, Holland
Fremstiller
Merck KGaA, Frankfurter Straße 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland
Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemiddel, 
skal du henvende dig til den lokale repræsentant for 
indehaveren af markedsføringstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
Tlf: +45 35253550

Denne indlægsseddel blev senest ændret 08/2018
Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel på 
Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
http://www.ema.europa.eu. 

SÅDAN SKAL DU BLANDE OG INDSPRØJTE CETROTIDE
•	 I dette afsnit beskrives, hvordan du blander pulveret og det sterile 

vand (solvens), og derefter hvordan du indsprøjter medicinen.
•	 Læs 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, hætteglas og injektionssprøjte én gang. 
Inden du starter
1.	Dette præparat skal have nået stuetemperatur før 

injektion. Fjern fra køleskabet ca. 30 minutter før brug.
2.	Vask hænderne. 

•	 Det er vigtigt, at dine hænder og de ting, du bruger, er så 
rene som muligt.

3.	Læg alt, hvad du skal bruge, på en ren overflade:
•	 Et hætteglas med pulver
•	 En injektionssprøjte fyldt med sterilt vand (solvens)
•	 En kanyle med et gult mærke til at indsprøjte det sterile 

vand i hætteglasset og trække den tilberedte medicin ud 
af hætteglasset

•	 En kanyle med et gråt mærke til at indsprøjte medicinen 
lige under maveskindet

•	 To spritservietter.
Blanding af pulver og vand med henblik på tilberedning af 
medicinen
1.	Fjern hætten fra hætteglasset

•	 Der sidder en gummiprop under hætten – lad den blive 
siddende i hætteglasset.

•	 Tør gummiproppen og metalringen af med den ene spritserviet.
2.	Tilsætning af vand fra den fyldte injektionssprøjte til 

pulveret i hætteglasset
•	 Tag kanylen med det gule mærke ud af emballagen. 
•	 Fjern hætten fra den fyldte injektionssprøjte og skru den 

gule kanyle på den. Fjern hætten fra kanylen.
•	 Stik den gule kanyle gennem midten af gummiproppen 

på hætteglasset. 
•	 Tryk forsigtigt injektionssprøjtens stempel  

ind og injicer vandet ind i hætteglasset.  
Brug ikke andre former for vand.

•	 Lad injektionssprøjten blive siddende i 
gummiproppen.

3.	Blanding af pulver og vand i hætteglasset
•	 Hold godt fast på injektionssprøjten og hætteglasset, 

mens du forsigtigt drejer dem rundt, så pulver og vand 
blandes. Når opløsningen er færdigblandet, er den klar og 
uden partikler. 

•	 Undlad at ryste blandingen, da det kan medføre, at der 
kommer bobler i medicinen.

4.	Fyldning af injektionssprøjten med medicin fra 
hætteglasset
•	 Vend hætteglasset på hovedet. Træk dernæst langsomt 

stemplet tilbage for at trække medicinen fra hætteglasset 
ind i injektionssprøjten. Sørg for, at du ikke trækker 
stemplet med den monterede stempelprop helt ud. Hvis 

du ved en fejltagelse trækker stemplet med 
stempelproppen ud, skal du smide dosen ud, da den ikke 
længere vil være steril, og du skal forberede en ny dosis 
(og starte igen fra trin 1).

•	 Hvis der er medicin tilbage i hætteglasset, skal den gule 
kanyle trækkes 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 væsken bevæger sig. 

•	 Kontrollér, at al medicinen er trukket ud af 
hætteglasset.

•	 Sæt hætten på den gule kanyle. Skru den 
gule kanyle af injektionssprøjten og læg 
injektionssprøjten ned. 

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

•	 Tag kanylen med det grå mærke ud af emballagen. Skru 
den grå kanyle på injektionssprøjten og tag hætten af den 
grå kanyle.

•	 Hold injektionssprøjten, så den grå kanyle peger opad, og 
kontrollér, om der er luftbobler. 

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

•	 Undlad at berøre den grå kanyle og sørg 
for, at den ikke berører nogen overflader.

2.	Rensning af injektionsstedet
•	 Vælg et injektionssted på maven. Det er bedst i området 

lige omkring navlen. For at undgå at huden irriteres, skal 
du vælge forskellige injektionssteder i området omkring 
navlen hver dag. 

•	 Rens huden på det valgte injektionssted med spritserviet 
nummer to ved at føre den i en cirkulær bevægelse. 

3.	Indstik gennem huden
•	 Hold injektionssprøjten i én hånd på samme måde som 

en blyant. 
•	 Løft forsigtigt huden omkring injektionsstedet op i en 

fold mellem to fingre på den anden hånd 
og hold godt fast i denne fold.

•	 Stik langsomt den grå kanyle helt ind i 
huden i en vinkel på omkring 45-90 grader. 
Slip derefter hudfolden.

4.	Injektion af medicin
•	 Træk forsigtigt injektionssprøjtens stempel tilbage. Hvis 

der kommer blod: Fortsæt som beskrevet under punkt 5.
•	 Hvis der ikke kommer blod: Skub langsomt stemplet ind 

for at indsprøjte medicinen. 
•	 Når hele opløsningen er sprøjtet ind, trækkes den grå 

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

•	 Brug spritserviet nummer to til forsigtigt at trykke på 
injektionsstedet. 

5.	Hvis der kommer blod
•	 Tag langsomt den grå kanyle ud i samme vinkel, som den 

blev stukket ind i.
•	 Brug spritserviet nummer to til forsigtigt at trykke på det 

sted, hvor du lige har stukket igennem huden. 
•	 Udtøm medicinen i en vask og følg trin 6, som det er 

beskrevet nedenfor.
•	 Vask hænderne og start forfra med et nyt hætteglas og 

en fyldt injektionssprøjte.
6.	Bortskaffelse

•	 Brug kun kanyle, hætteglas og injektionssprøjte én gang.
•	 Sæt hætterne på kanylerne, inden de bortskaffes, for at 

undgå, at der sker personskader.
•	 Spørg på apoteket, hvordan man sikkert bortskaffer 

brugte kanyler, hætteglas og injektionssprøjter.

Brug ikke Cetrotide, hvis et eller flere af ovenstående punkter 
gælder for dig. Kontakt lægen, før du bruger dette lægemiddel, 
hvis du er i tvivl.
Advarsler og forsigtighedsregler
Allergier
Fortæl det altid til lægen, før du bruger Cetrotide, hvis du har 
en allergi i øjeblikket eller tidligere har haft allergier.
Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
Cetrotide anvendes sammen med lægemidler, som stimulerer 
æggestokkene til at udvikle flere æg, der kan løsnes. Mens du 
får, eller efter at du har fået disse lægemidler, kan du eventuelt 
udvikle ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS). Dette 
indebærer, at folliklerne overudvikles og bliver til store cyster.
Se punkt 4, ’Bivirkninger’, vedrørende mulige tegn, som du skal 
være opmærksom på, og hvad du i givet fald skal gøre.
Anvendelse af Cetrotide i mere end én cyklus
Erfaringen med at tage Cetrotide i mere end én cyklus er 
begrænset. Din læge vil nøje undersøge, hvilke fordele og risici 
det vil indebære for dig, hvis du har behov for at tage Cetrotide 
i mere end én cyklus.
Leversygdom
Fortæl det altid til lægen, før du bruger Cetrotide, hvis du har 
en leversygdom. Cetrotide er ikke blevet undersøgt hos 
patienter med leversygdom.
Nyresygdom
Fortæl det altid til lægen, før du bruger Cetrotide, hvis du har 
en nyresygdom. Cetrotide er ikke blevet undersøgt hos 
patienter med nyresygdom.
Børn og unge
Cetrotide er ikke indiceret til børn og unge.
Brug af anden medicin sammen med Cetrotide
Fortæl det altid til lægen, 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 påvirke din evne til at føre 
motorkøretøj og betjene maskiner.

3.	 Sådan skal du bruge Cetrotide
Brug altid lægemidlet nøjagtigt efter lægens anvisning. Er du i 
tvivl, så spørg lægen.
Anvendelse af denne medicin
Denne medicin er udelukkende beregnet til injektion lige under 
maveskindet (subkutant). Vælg et nyt sted på maven hver dag 
for at mindske hudirritationen.
•	 Din læge skal overvåge din første injektion. Din læge eller 

sygeplejerske vil vise dig, hvordan du skal klargøre og 
indsprøjte medicinen.

•	 De efterfølgende injektioner kan du selv udføre, hvis din 
læge har gjort dig opmærksom på de symptomer, der kan 
tyde på allergi, og på de mulige alvorlige eller livstruende 
reaktioner, der kræver øjeblikkelig behandling (se punkt 4 
’Bivirkninger’).

•	 Læs og følg omhyggeligt instruktionerne i slutningen af 
denne indlægsseddel under overskriften ’Sådan skal du 
blande og indsprøjte Cetrotide’.

•	 Du begynder med at tage et andet lægemiddel den 1. dag i 
din behandlingscyklus. Derefter begynder du at tage 
Cetrotide nogle få dage senere (se næste punkt ’Dosering’).

Dosering
Indsprøjt indholdet af 1 hætteglas (0,25 mg Cetrotide) en gang 
hver dag. Det er bedst at bruge medicinen på samme tidspunkt 
hver dag med 24 timer mellem hver dosis.
Du kan vælge at indsprøjte hver morgen eller hver aften.
•	 Hvis du indsprøjter hver morgen: Start med injektionerne på 

den 5. eller 6. dag af behandlingscyklen. Din læge vil oplyse 
dig om den præcise dato og tidspunkt. Du skal fortsætte 
med at bruge denne medicin til og med den morgen, hvor 
dine æg skal udtages (fremkaldelse af ægløsning).

ELLER
•	 Hvis du indsprøjter hver aften: Start med injektionerne på 

den 5. dag af behandlingscyklen. Din læge vil oplyse dig om 
den præcise dato og tidspunkt. Du skal fortsætte med at 
bruge denne medicin, til og med aftenen før dine æg skal 
udtages (fremkaldelse af ægløsning).

Hvis du har brugt for meget Cetrotide 
Der forventes ingen skadelige virkninger, hvis du kommer til at 
indsprøjte for meget af denne medicin. Medicinen vil virke 
længere. Der kræves normalt ingen særlige forholdsregler.
Hvis du har glemt at bruge Cetrotide
•	 Hvis du har glemt en dosis, skal du indsprøjte den, så snart 

du kommer i tanker om det, og kontakte lægen.

0,25 mg 
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