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Bipacksedel: Information till anvindaren

@etrotid@ 0,25 mg

pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
cetrorelixacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvinda detta Iakemedel. Den innehéller information
som ar viktig for dig.

® Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cetrotide &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Cetrotide

Hur du anvander Cetrotide

Eventuella biverkningar

Hur Cetrotide ska férvaras

. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Hur Cetrotide ska blandas och injiceras

>0 we

1. Vad Cetrotide ar och vad det anvinds for

Vad Cetrotide ar

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

Vad Cetrotide anvands for

Cetrotide ar ett av de lakemedel som anvands vid assisterad
reproduktionsteknik fér att hjdlpa dig att bli gravid. Det
hindrar dggen fran att 16sgoras direkt. Detta ar till for att om
dggen 16sgors for tidigt (for tidig dgglossning) kan Iakaren
eventuellt inte ta ut dem.

Hur Cetrotide fungerar

Cetrotide blockerar ett naturligt hormon i kroppen som

kallas LHRH (luteiniserande hormon-frisittande hormon).

e | HRH styrettannat hormon som kallas LH (luteiniserande
hormon).

e [ Hstimulerar agglossningen under menstruationscykeln.

Detta innebér att Cetrotide stoppar héndelsekedjan som

leder till att ett 4gg 16sgdrs fran dina dggstockar. Nar dina

agg dr redo att tas ut kommer du att fa ett annat lakemedel

som 16sg6r dggen (ovulationsinduktion).

2. Vad du behover veta innan du anvander Cetrotide

Anvind inte Cetrotide

® om du dr allergisk mot cetrorelixacetat eller ndgot annat
innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

® om du &r allergisk mot ldkemedel som liknar Cetrotide
(n&gra andra peptidhormoner)

® omdu ar gravid eller ammar

® om du har en allvarlig njursjukdom.

Anvénd inte Cetrotide om nagot av ovanstdende galler

dig. Om du &r osdker ska du tala med din I&kare innan du

anvander detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Allergier

Tala om for din ldkare innan du anvander Cetrotide om du
har en pagaende allergisk reaktion eller tidigare har haft
allergiska reaktioner.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Cetrotide anvénds tillsammans med andra lakemedel som
stimulerar dggstockarna att utveckla fler agg som kan
|6sgdras. Medan eller efter du far dessa ldkemedel kan du
utveckla ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS). Detta
sker nér folliklarna utvecklas fér mycket och blir stora cystor.
Eventuella tecken pa detta som du ska vara uppmarksam
pd och vad du ska gora om detta intrdffar, se avsnitt 4
"Eventuella biverkningar".

Anvindning av Cetrotide under fler &n en cykel
Erfarenheten av anvdndning av Cetrotide under fler &n en
cykel &r begrdnsad. Din lakare kommer att noggrant ga
igenom fordelarna och riskerna for dig om du behover ta
Cetrotide under fler &n en cykel.

Leversjukdom

Tala om f6r din lakare innan du anvéander Cetrotide om du
har en leversjukdom. Cetrotide har inte undersdkts hos
patienter med leversjukdom.

Njursjukdom

Tala om for din lakare innan du anvdnder 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 ldkemedel.

Graviditet och amning

Anvénd inte Cetrotide om du &r gravid, tror att du kan vara
gravid eller om du ammar.

Rédfrdga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot
lakemedel.

Kérférmaga och anvandning av maskiner
Cetrotide férvéntas inte paverka din formdga att kora bil och
anvanda maskiner.

3. Hur du anvinder Cetrotide

Anvand alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du anvédnder detta likemedel

Detta ldkemedel dr endast avsett att injiceras strax under

huden p& magen (subkutant). V&lj olika delar av magen varje

dag for att minska hudirritation.

® Din lakare maste dvervaka din férsta injektion. Din
lékare eller sjukskoterska visar dig hur du ska bereda och
injicera lakemedlet.

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

e |3s noggrant och folj anvisningarna "Hur Cetrotide ska
blandas och injiceras" i slutet av denna information.

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

Hur mycket du ska anvinda

Injicera innehallet i 1 injektionsflaska (0,25 mg Cetrotide)
en gang om dagen. Det &r bast att anvdnda lakemedlet vid
samma tid varje dag med 24 timmar mellan varje dos.

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

e Om du injicerar varje morgon: Borja dina injektioner dag
5 eller dag 6 av behandlingscykeln. Din I&kare informerar
dig om exakt datum och tid. Du ska anvdnda detta
lakemedel till och med den morgon som dina dgg tas ut
(ovulationsinduktion).

ELLER

e Omduinjicerar varje kvall: Bérja dina injektioner dag 5 av
behandlingscykeln. Din lakare informerar dig om exakt
datum och tid. Du ska anvédnda detta ldkemedel till och
med den kvéll innan dina dgg tas ut (ovulationsinduktion).
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Om du anvént for stor mangd av Cetrotide

Negativa effekter forvantas inte om du av misstag injicerar
for stor mdngd av detta lakemedel. Effekten av ldkemedlet
kommer att vara langre. Vanligen krévs inga sarskilda
atgarder.

Om du har glomt att anvidnda Cetrotide

® Omduglémtatt ta en dos ska du injicera den sa snart du
kommer ihdg och kontakta din lakare.

® |Injicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta

|akare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka
biverkningar, men alla anvdandare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner

e Virmekénsla och rodnad pa huden, kldda (ofta i
ljumsken eller armhalorna), r6da, kliande, upphdjda
utslag (ndsselfeber), snuva, snabb eller ojamn 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 (drabbar farre
an 1% av kvinnorna).

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Detta kan intrdffa pd grund av de andra lakemedlen som du

anvander for att stimulera dggstockarna.

e Buksmarta tillsammans med illamdende eller krakningar
kan vara symtom pa ovariellt hyperstimuleringssyndrom
(OHSS). Detta kan tyda p4 att 4ggstockarna Gverreagerat
pa behandlingen och att stora dggstockscystor bildats.
Detta &r vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor).

® (QHSS kan bli allvarligt med tydligt férstorade dggstockar,
minskat urinfléde, viktokning, andningssvarigheter eller
vatska i buken eller brosthalan. Detta dr mindre vanligt
(kan drabba upp till 1 av 100 kvinnor).

Om du upplever ndgon av de ovan ndmnda biverkningarna

ska du omedelbart kontakta din ldkare.

Andra biverkningar

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

® Lindrig och kortvarig hudirritation kan uppstd vid
injektionsstallet, t.ex. rodnad, kldda eller svullnad.

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

e Sjukdomskinsla (illamaende)

® Huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur Cetrotide ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvidnds fére utgadngsdatum som anges pd etiketten pa
injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet &dr den sista
dagen i angiven manad.

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

Forvaras vid hégst 25 °C.

Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Injektionsvatskan ska anvdndas omedelbart efter beredning.
Anvdnd inte detta ldkemedel om du mdrker att den vita
pulverkakan i flaskan har @ndrat utseende. Anvand inte
ldkemedlet om den beredda vatskan i injektionsflaskan inte
langre &r klart och fargldst eller om det innehaller partiklar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fradga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon. Om du har ytterligare fragor, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

6. Férpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar cetrorelixacetat. Varje
injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelixacetat.

e (Qvriga innehallsamnen ar mannitol.

® Spadningsvétskan ar sterilt vatten for injektionsvatskor.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cetrotide ar ett vitt pulver till injektionsvétska, 16sning, i

en injektionsflaska av glas med en gummipropp. Ldkemedlet

finns i forpackningar med en eller sju injektionsflaskor

(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas).

Forpackningen till varje injektionsflaska innehéller:

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

® en gulmarkt nal - for att injicera det sterila vattnet ned
i injektionsflaskan och for att dra upp det fardigberedda
lakemedlet ur injektionsflaskan
en gramarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen
tva kompresser fuktade med alkohol fér rengdring

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London
E14 9TP, Storbritannien

Tillverkare

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

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning om du vill veta mer om detta lakemedel.

HUR CETROTIDE SKA BLANDAS OCH INJICERAS

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

e |3dsnedanstaende instruktioner noggrantinnan du borjar
anvanda detta ldkemedel.

® Detta ldkemedel &r endast avsett for dig - 13t inte ndgon
annan anvanda det.

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

Innan du borjar

1. Tvdtta hdanderna
- Detér viktigt att hdnderna och alla féremal du anvander
ar sa rena som mojligt.
2. Légg allt du behdver pa en ren yta:
- en injektionsflaska med pulver
-en spruta som forfyllts med sterilt vatten
(spadningsvatska)
- en gulmarkt ndl - fér att injicera det sterila vattnet ned
i injektionsflaskan och fér att dra upp det fardigberedda
ldkemedlet ur injektionsflaskan
- en gramarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen
- tva kompresser fuktade med alkohol.

Blanda pulvret och vattnet for att iordningstélla
lakemedlet

1. Oppna injektionsflaskans plastlock

- Det finns en gummipropp under locket - denna ska vara
kvar i injektionsflaskan.

- Torka gummiproppen och metallringen med en av de
alkoholfuktade kompresserna.

2. Tillsitt vatten fran den f6rfyllda sprutan till pulvret
i injektionsflaskan
- Ta ut den gulmarkta nalen ur dess férpackning.
- Ta av skyddet fran den forfyllda sprutan
och skruva fast den gula nélen pd
sprutan. Ta av ndlskyddet. /
-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.
- Lat sprutan sitta kvar i gummiproppen.

3. Blanda pulvret och vattnet i injektionsflaskan

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

- Skaka inte flaskan eftersom detta skapar bubblor i
|6sningen.

4. Fyll pa sprutan med likemedlet fran injektionsflaskan

- Vénd injektionsflaskan upp och ned.

- Dra ut kolven for att dra upp ldkemedlet
fran injektionsflaskan tillbaka i sprutan.

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

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

- Sétt tillbaka skyddet pa den gula nalen. Skruva loss den
gula ndlen fran sprutan och l&gg ned sprutan.

Gor iordning injektionsstéllet och injicera lakemedlet

1. Avldgsna luftbubblor

-Ta ut den gramirkta nalen ur dess
forpackning. Skruva fast den grda nalen
pa sprutan och ta av nalskyddet.

- Hall sprutan med den graa nalen uppat
och kontrollera om det finns nagra
luftbubblor.

- Avldgsna luftbubblorna genom att knacka forsiktigt
pa sprutan tills all luft samlas 6verst - tryck sedan in
kolven langsamt tills luftbubblorna har férsvunnit.

- Ror inte den grda ndlen och I3t inte ndlen komma i
kontakt med nagot.

2. Tvidtta injektionsstallet
- Valj ett injektionsstélle pa magen, helst i ndrheten

av naveln. V3lj olika delar av magen varje dag for att
minska hudirritation.

- Tvdtta huden runt det valda injektionsstallet med
den andra alkoholfuktade kompressen - anvénd
cirkelrorelser.

3. F6r 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 ldngsamt in den graa nalen helt
i huden med en vinkel pa ca 45 till 90
grader - sldpp sedan huden.

4. Injicera lakemedlet

- Dra forsiktigt tilloaka sprutkolven. Om du ser blod, ska

du folja steg 5 nedan.

- Om du inte ser ndgot blod, ska du langsamt trycka in
kolven for att injicera ldkemedlet.

- N&r sprutan &r tom ska du langsamt dra ut den grda
nalen med samma vinkel.

- Anvdnd den andra alkoholfuktade kompressen och
tryck forsiktigt mot injektionsstallet.
5. Om du ser blod:
- dra ut den gréa nalen langsamt med samma vinkel
-anvédnd den andra alkoholfuktade kompressen och
tryck forsiktigt mot injektionsstallet
- t6m lakemedlet i en vask och folj steg 6 nedan
- tvdtta hdnderna och bdrja om igen med en ny
injektionsflaska och forfylld spruta.
6. Kassering
- Varje ndl, injektionsflaska och spruta far endast
anvdndas en gang.
- Satt tillbaka nélskydden sd att ndlarna kan kasseras pa
ett sdkert satt.
- Fréga apotekspersonalen hur man kasserar anvanda
nalar, injektionsflaska och spruta pa ett sékert satt.

Pakkausseloste: Tietoa kadyttdjalle

@etrotid@ 0,25 mg

injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Setroreliksiasetaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin
aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisdltda sinulle
tarkeita tietoja.

e S3ilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd
mydhemmin.

e Jos sinulla on kysyttdvdd, kaianny ladkdrin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

e Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa
muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

® Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. Kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cetrotide on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Cetrotidea
Miten Cetrotidea kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Cetrotiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Miten Cetrotide sekoitetaan kdyttévalmiiksi ja miten
injektio pistetdan

ISl

1. Mita Cetrotide on ja mihin sitid kdytetdan

Mita Cetrotide on

Cetrotide sisaltaa setroreliksiasetaatti-nimista ladkeainetta,
joka estdd munasolun irtoamisen munasarjasta (ovulaatio)
kuukautiskierron aikana. Cetrotide kuuluu gonadotropiinia
vapauttavien hormonien estéjien lddkeryhmaan.

Mihin Cetrotidea kaytetdaan

Cetrotide kuuluu ladkevalmisteisiin, joita kadytetdan
keinoalkuisten lisddntymismenetelmien yhteydessa
raskauden aikaansaamiseksi. Se estdd munasolujen
irtoamisen valittdmasti. Jos munasolut irtoavat liian aikaisin
(ennenaikainen ovulaatio), I43karin saattaa olla mahdotonta
kerata niita.

Miten Cetrotide vaikuttaa

Cetrotide estda luonnollisen LHRH-hormonin (luteinisoivaa

hormonia vapauttava hormoni) erittymisen elimistdssa.

e LHRH saatelee toisen hormonin, LH:n (luteinisoivan
hormonin) erittymista.

® | H saa munasolun irtoamaan kuukautiskierron aikana.

N&in Cetrotide keskeyttdd tapahtumasarjan, joka johtaa

munasolun irtoamiseen munasarjasta. Kun munasolut ovat

valmiita kerattaviksi, saat toista laakeainetta, joka irrottaa

munasolut (ovulaation kdynnistdminen).

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat
Cetrotidea

Al3 kiyti Cetrotidea

® jos olet allerginen setroreliksiasetaatille tai tdméan
lagkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e jos olet allerginen Cetrotiden kaltaisille 1a4kkeille (mille
tahansa muulle peptidihormonille)

® josolet raskaana tai imetat

® jos olet sairastunut vaikeaan munuaistautiin

Al kayts Cetrotidea, jos jokin edelld mainituista kohdista

koskee sinua. Jos et ole varma, kysy neuvoa ladkariltasi

ennen |adkkeen kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Allergiat

Kerro 134kérille ennen Cetrotiden kdyttdd, jos sinulla on
oireileva allergia tai sinulla on aikaisemmin todettu allergiaa.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)
Cetrotidea kaytetddn yhdessd sellaisten |ddkkeiden
kanssa, jotka stimuloivat munasarjoja kehittdmadan
lisdd irtoamisvalmiita munasoluja. Téllaisen lddkityksen
aikana tai sen jdlkeen potilaalla voi ilmetd munasarjojen
hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS). Talloin munarakkulat
kehittyvat liikkaa ja muodostuu suuria kystia. Katso
mahdolliset oireet ja menettelyohjeet kohdasta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset.

Cetrotiden kdyttiaminen useamman hoitojakson ajan
Kokemus Cetrotiden kdytdstd useamman kuin yhden
hoitojakson ajan on vahaista. Laakarisi harkitsee huolellisesti
sinulle koituvat hyddyt ja riskit, jos Cetrotidea on kaytettava
useamman hoitojakson ajan.

Maksasairaus

Jos sinulla on jokin maksasairaus, kerro siitd lddkarille
ennen Cetrotiden kdyttod. Cetrotiden kdyttoa ei ole tutkittu
potilailla, joilla on maksasairaus.

Munuaissairaus

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

Lapset ja nuoret
Cetrotidea ei ole tarkoitettu kdytettavaksi lapsille ja nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Cetrotide

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan
kdytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita
laakkeita.

Raskaus ja imetys

Als kaytd Cetrotide-valmistetta, jos olet raskaana, epéilet
mahdollisesti olevasi raskaana tai jos imetat.

Kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan
|adkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Cetrotiden ei oleteta vaikuttavan kykyysi ajaa ja kdyttaa
koneita.

3. Miten Cetrotidea kaytetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt.
Tarkista ohjeet 1d3kariltd, jos olet epdvarma.

Ladkevalmisteen kaytto

Tam3 laakevalmiste on tarkoitettu vain pistettavaksi vatsan

ihon alle (subkutaanisesti). Valitse joka péivd eri kohta

vatsan alueelta ihodrsytyksen vahentdmiseksi.

® | 43karin on valvottava ensimmaisen injektion pistdmista.
Ldakari tai hoitaja ndyttdd, kuinka lddkevalmiste
valmistellaan ja pistetdan.

e \oit pistdd itse seuraavat injektiot, kunhan |33karisi
on antanut sinulle tietoa oireista, jotka voivat
viitata allergiaan, sekd mahdollisista vakavista tai
hengenvaarallisista seurauksista, jotka vaativat valitonta
hoitoa (katso kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

e Lue huolellisesti pakkausselosteen lopussa olevat ohjeet
Miten Cetrotide sekoitetaan kdyttévalmiiksi ja miten
injektio pistetddn ja noudata niita.

e Hoito aloitetaan kayttdmalld jotain muuta lddkettd
hoitojakson ensimmaisend pdivand. Muutaman pdivan
kuluttua aloitetaan Cetrotiden kdyttd. (Katso seuraava
kohta Kdytettdvd madrd.)

Kaytettava maara

Pistd yhden injektiopullon siséltd (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 pistdt injektion aamuisin: Aloita pistdminen
hoitojakson 5. tai 6. pdivand. Laakérisi kertoo sinulle
tarkan péivan ja ajan. Jatka ladkkeen kdytt6d munasolujen
keradmispdivddn (ovulaation kdynnistimispdivdan)
saakka, kerddmispdivdn aamu mukaan luettuna.

TAI

® Jos pistat injektion iltaisin: Aloita pistdminen hoitojakson
5. pdivand. Ladkarisi kertoo sinulle tarkan pdivan ja ajan.
Jatka l3dkkeen kdyttdd munasolujen kerad@mispdivaan
(ovulaation kdynnistdmispéivaan) saakka, edeltivi ilta
mukaan luettuna.

Jos kdytdt enemmaén Cetrotidea kuin sinun pitéisi
Haittavaikutuksia ei ole odotettavissa, vaikka vahingossa
pistdisit enemman l|adkevalmistetta kuin sinun pitéisi.
Ladkkeen vaikutusaika pitenee. Erityistoimenpiteitd ei
yleensd tarvita.

Jos unohdat kayttaa Cetrotidea

® Jos unohdat ottaa kerta-annoksen, pistd se heti
muistaessasi ja kerro asiasta laakarillesi.

o Ala pista kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman laakkeen kaytosta, kaanny

ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamdakin lddke voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Allergiset reaktiot

e Kuuma, punoittava iho, kutina (usein nivustaipeessa
tai kainaloissa), punoittavat, kutisevat paukamat
(nokkosihottuma), vuotava nend, nopea tai
epasaannollinen pulssi, kielen ja nielun turpoaminen,
aivastelu, hengityksen vinkuminen tai vakavat
hengitysvaikeudet tai huimaus. Sinulla saattaa olla
mahdollinen vakava, hengenvaarallinen allerginen
reaktio l3dkkeelle. Tdma on melko harvinaista (esiintyy
alle 1 %:lla naisista).

Jos havaitset jonkin ylld mainituista haittavaikutuksista,

lopeta Cetrotiden kdyttdminen ja ota valittomasti yhteys

laakariisi.

Munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma (OHSS)

Oireyhtymé saattaa ilmetd muiden, munasarjojen

stimulaatioon kdyttamiesi ladkkeiden seurauksena.

e Alavatsakivut yhdessd pahoinvoinnin tai oksentelun
kanssa saattavat olla munasarjojen hyperstimulaatio-
oireyhtymin (OHSS) oireita. Oireet saattavat osoittaa,
ettd munasarjat ovat reagoineet liiallisesti hoitoon ja
ettd munasarjoihin on muodostunut suuria kystia. [Imio
on yleinen (voi esiinty enintdén 1 naisella 10:sté).

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

Jos havaitset jonkin ylld mainituista haittavaikutuksista, ota

valittomasti yhteys laakariisi.

Muut haittavaikutukset
Yleinen (voi esiintyd enintdan 1 naisella 10:st4):

e Pistoskohdan lieva ja lyhytaikainen ihodrsytys, kuten
punoitus, kutina tai turvotus.

Melko harvinainen (voi esiintyé esiinty3 enintddn 1 naisella
100:sta):

® Pahoinvointi

® P3dnsarky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakarille
tai apteekkihenkildkunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja

kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden

haittavaikutusrekisteri
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5. Cetrotiden sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kaytd tata ladkettd injektiopullossa mainitun
viimeisen kayttopdivamadran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttépdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Injektiopullossa olevalla Cetrotide-kuiva-aineella ja
esitiytetyssa ruiskussa olevalla steriililld vedelld (liuotin)
on sama viimeinen kdyttépdivdmaadrad. Se on merkitty
etiketteihin ja pahvikoteloon.

Sailyta alle 25°C.

Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Valmis liuos tulee kayttaad heti.

Ald kdyta tata laakettd, jos huomaat, ettd kuiva-ainepullossa
olevan valkoisen pelletin ulkondké on muuttunut. Al kdyta
Cetrotidea, jos esitdytetyssad ruiskussa oleva valmisteltu
liuos ei ole kirkasta tai jos siind on hiukkasia.

Ladkkeita ei tule heittad viemdriin eikd havittda
talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
Jos sinulla on kysyttdvaa, kaanny ladkarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Cetrotide sisaltaa

® \Vaikuttava aine on setroreliksi. Yksi injektiopullo sisdltda
0,25 mg setroreliksid.

e Muu aine on mannitoli.

® Ljuotin on steriili injektionesteisiin kdytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cetrotide on valkoinen injektiokuiva-aine liuosta varten

lasisessa injektiopullossa, jossa on kumitulppa. Sitd on

saatavana yhden tai seitseman injektiopullon pakkauksina

(kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa).

Pakkauksessa on kutakin injektiopulloa kohden:

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

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

® yksi harmaa neula, jonka avulla lddkevalmiste pistetddn
vatsan ihon alle

® kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.

Myyntiluvan haltija

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London
E14 9TP Iso-Britannia

Valmistaja

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

Lisdtietoja tdsta lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan
haltijan paikallinen edustaja:

MITEN CETROTIDE SEKOITETAAN KAYTTOVALMIIKSI
JA MITEN INJEKTIO PISTETAAN

e Tdssd osassa kerrotaan, miten injektiokuiva-aine ja
steriili vesi (liuotin) sekoitetaan keskendén ja miten l3ake
pistetddn.

e Lue ndméa ohjeet kokonaan ldpi ennen kuin aloitat
ladkkeen kayton.

e |ddkevalmiste on tarkoitettu vain sinulle. Ald anna sita
kenenkdan muun kayttdon.

e Kaytd jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain
kerran.

Ennen aloitusta

1. Pese kadet

- On tarkeda, ettd katesi ja kdytettdvat tarvikkeet ovat
mahdollisimman puhtaat.

2. Aseta kaikki tarpeellinen puhtaalle alustalle:
- yksi injektiopullo kuiva-ainetta.
- yksi steriililld vedelld (liuotin) esitdytetty ruisku.
-yksi keltainen injektioneula, jolla steriili vesi
ruiskutetaan injektiopulloon ja valmis ldéke vedetaan
injektiopullosta.

- yksi harmaa injektioneula, jolla lddkevalmiste pistetddn
vatsan ihon alle.

- kaksi alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.

Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen valmiiksi
ladkevalmisteeksi

1. Irrota injektiopullon muovikorkki
- Alla on kumitulppa. Jata se injektiopulloon.

- Pyyhi kumitulppa ja metallirengas toisella alkoholilla
kostutetulla puhdistustyynylla.

2. Veden lisddminen esitdytetystd ruiskusta
injektiopullossa olevaan kuiva-aineeseen
- Ota keltainen neula pakkauksestaan.
- Poista esitdytetyn ruiskun suojus ja
kierrd keltainen neula kiinni ruiskuun. /
Poista neulan suojus.
- Paina keltainen neula injektiopullon
kumitulpan keskikohdan lapi.
- Ruiskuta vesi injektiopulloon painamalla hitaasti
ruiskun mantaa. Ald kdyta muunlaista vetta.
- Jatd ruisku kiinni kumitulppaan.

3. Kuiva-aineen ja veden sekoittaminen injektiopullossa
- Pida 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 nay hiukkasia.

- Ald ravista, jotta ldakkeeseen ei muodostu kuplia.

4. Ruiskun tdyttdminen uudelleen injektiopullossa
olevalla ladkevalmisteella

- K&annad injektiopullo yldsalaisin.

-Vedd l3ddkevalmiste injektiopullosta
takaisin ruiskuun vetamalld mantda
ulospain.

- Jos injektiopulloon jaa laakevalmistetta,
vedd keltaista neulaa ulospain, kunnes
neulan pda on juuri ja juuri kumitulpan sisalla. Voit
seurata neulan ja nesteen liikettd katsomalla sivulta
kumitulpassa olevan loven lapi.

- Varmista, ettd vedat injektiopullon koko sisdlldn
ruiskuun.

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

Pistoskohdan valmistelu ja ladkkeen pistaminen

1. llmakuplien poistaminen

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

- Pida ruiskua siten, ettd harmaa neula
osoittaa yldspdin, ja tarkista nakyyko
iimakuplia.

- Poistaaksesi ilmakuplat, ndpdytd sormella kevyesti
ruiskua, kunnes ilma kerdantyy sen kidrkeen. Paina
sitten mantda hitaasti sisdan, kunnes kaikki ilmakuplat
ovat tulleet ulos.

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

2. Pistoskohdan puhdistaminen

- Valitse pistoskohta vatsan alueelta, mieluiten navan
ldheisyydestd. Valitse joka pdiva eri kohta vatsan
alueelta ihodrsytyksen vahentdmiseksi.

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

3. lhoon pistdminen

- Pida ruiskua toisessa kadessa kyndotteella.

- Kohota pistoskohdan ihoa nipistdmalla
kevyesti pistoskohdan ymparilta toisella
kédelld, ja pidd ihopoimu tukevasti tassa
asennossa.

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

4, L3dkevalmisteen pistdminen

- Ved3 varovasti ruiskun mantaa ulospain. Jos ruiskuun
ilmaantuu verta, jatka kohdasta 5.

-Jos ruiskuun ei ilmaannu verta, ruiskuta ldake
painamalla mantaa hitaasti sisdan.

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

- Paina kevyesti injektiokohdan ihoa kadyttaen toista
alkoholilla kostutettua puhdistustyynya.

5. Jos ruiskuun ilmaantuu verta:

- veda harmaa neula ulos hitaasti samassa kulmassa

- paina kevyesti pistoskohdan ihoa kdyttden toista
alkoholilla kostutettua puhdistustyynya

- tyhjenna ruisku viemariin ja noudata kohdan 6 ohjeita

- pese kddet ja aloita alusta kdyttéen uutta injektiopulloa
ja esitdytettya ruiskua.

6. Havittdminen

- Kéytd jokaista neulaa, injektiopulloa ja ruiskua vain
kerran.

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

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

1106415

Indlagsseddel: Information til brugeren

@etrotid@ 0,25 mg

pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Cetrorelixacetat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder

at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

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

e Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere,
du vil vide.

® |egen 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.

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Cetrotide

Séadan skal du tage Cetrotide

Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sadan skal du blande og indsprgjte Cetrotide

R

1. Virkning og anvendelse

Virkning

Cetrotide indeholder leegemidlet cetrorelixacetat. Dette
leegemiddel hindrer kroppen i at friggre aeg fra &ggestokken
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 aglgsning g@jeblikkeligt. Dette er
nedvendigt, fordi leegen muligvis ikke vil veere i stand til
at udtage @ggene, hvis de lgsnes for tidligt (preematur
eglgsning).

Virkemade

Cetrotide blokerer et naturligt hormon i kroppen kaldet

LHRH ('luteiniserende hormonfrigerende hormon').

e |[HRH kontrollerer et andet hormon, der kaldes LH
('luteiniserende hormon').

e |H stimulerer &glgsning under menstruationscyklen.

Det betyder, at Cetrotide standser den keede af reaktioner,

der forer til friggrelsen af eeg fra eeggestokken. Nar eeggene

er klar til at blive udtaget, vil du fa et andet leegemiddel, som

frigiver dem (fremkalde agl@gsning).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cetrotide

Tag ikke Cetrotide

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

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

® hvis du er gravid eller ammer.

e hvis du lider af nyresygdomme i sveer grad.

Tag ikke Cetrotide, hvis et eller flere af ovenstdende

punkter geelder for dig. Sparg leegen, inden du tager dette

leegemiddel, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergier

Informer din leege fgr du tager Cetrotide, hvis du har en
allergi i gjeblikket eller tidligere har haft allergier.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Cetrotide anvendes sammen med leegemidler, som stimulerer
eggestokkene til at udvikle flere &g, 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 pd, 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
begraenset. Din leege vil ngje undersgge, hvilke fordele og
risici det vil indebeere for dig, hvis du har behov for at tage
Cetrotide i mere end én 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, for 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 leegen, hvis du bruger anden medicin eller
har gjort det for nylig.

Graviditet og amning

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

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager
nogen former for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cetrotide forventes ikke at pavirke din evne til at fare
motorkgretgj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du tage Cetrotide

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du
i tvivl, sd sporg leegen.

Anvendelse af denne medicin

Denne medicin er udelukkende beregnet til injektion lige

under maveskindet (subkutant). Veelg et nyt sted pd maven

hver dag for at mindske hudirritationen.

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

e De efterfalgende injektioner kan du selv udfgre, hvis din
leege har gjort dig opmaerksom pa de symptomer, der kan
tyde pa allergi, og pa de mulige alvorlige eller livstruende
reaktioner, der kreever gjeblikkelig behandling (se punkt
4 'Bivirkninger’).

® L&s og fglg omhyggeligt instruktionerne i slutningen af
denne indleegsseddel under overskriften ‘Sddan skal du
blande og indsprgjte Cetrotide’.

e Du begynder med at tage et andet leegemiddel den
1. dag i din behandlingscyklus. Derefter begynder du
at tage Cetrotide nogle f4 dage senere (se naeste punkt
'Dosering’).

Dosering

Indsprgjt indholdet af 1 heetteglas (0,25 mg Cetrotide) en
gang hver dag. Det er bedst at tage medicinen péd samme
tidspunkt hver dag med 24 timer mellem hver dosis.

Du kan vaelge at indsprgjte hver morgen eller hver aften.

® Hvisdu indsprejter hver morgen: Start med injektionerne
pa den 5. eller 6. dag af behandlingscyklen. Din leege vil
oplyse dig om den praecise dato og tidspunkt. Du skal
fortseette med at tage denne medicin til og med den
morgen, hvor dine &g skal udtages (fremkaldelse af
&glosning).

ELLER

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

Hvis du har taget for meget Cetrotide

Der forventes ingen skadelige virkninger, hvis du kommer til
at indsprgjte for meget af denne medicin. Medicinen vil virke
leengere. Der kraeves normalt ingen seerlige forholdsregler.

Hvis du har glemt at tage Cetrotide

® Hvis du har glemt en dosis, skal du indsprgjte den, sa
snart du kommer i tanker om det, og tale med din laege.

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

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du

er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Allergiske reaktioner

Varm, red hud, klge (ofte i skridtet eller armhulerne),
rode, klgende, heevede omrader (udsleet), lgebenaese,
hurtig eller uregelmaessig puls, opsvulmet tunge og
hals, nysen, hveesen eller alvorlig vejrtraeekningsbesveer
eller svimmelhed. Du kan have faet en mulig alvorlig,
livstruende allergisk reaktion over for medicinen. Dette
er ikke almindeligt (forekommer hos under 1 % af
kvinderne).

Hvis du bemeerker nogen af ovennavnte bivirkninger, skal du
holde op med at tage Cetrotide og straks kontakte din leege.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)

Dette kan forekomme pd grund af de leegemidler, du tager

for at stimulere aggestokkene.

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

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

Hvis du bemaerker nogen af ovennavnte bivirkninger, skal

du straks kontakte din leege.

Andre bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af

10 kvinder):

e |et og kortvarig hudirritation, sdsom rgdmen, kige eller
heevelse kan opstd pé injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud

af 100 kvinder):

® Kvalme
® Hovedpine.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
apoteket eller din sygeplejerske. Dette geelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til

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 neevnte méned.

Cetrotidepulveret i heetteglasset og det sterile vand
(solvensen) i den fyldte injektionssprgjte har samme
udlgbsdato. Udlgbsdatoen er trykt pé etiketterne og pa
a@sken.

M3 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod
lys.

Opl@sningen skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.
Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at det hvide pulver
i heetteglasset har skiftet udseende. Tag ikke Cetrotide,
hvis den klargjorte oplgsning i haetteglasset ikke er klar og
farvelgs, eller hvis der er partikler i den.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du
eritvivl om.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Cetrotide indeholder:

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

e @vrige indholdsstoffer: Mannitol.

e Solvensen er sterilt vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Cetrotide er et hvidt pulver til injektionsvaeske, oplgsning,

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

e 1 kanyle med gult meerke til at indsprajte det sterile vand
i heetteglasset 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 markedsferingstilladelsen

Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall, London
E14 9TP, Storbritannien

Fremstiller

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

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel,
skal du henvende dig til den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

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
indsprgjter medicinen.

® Las hele denne vejledning grundigt igennem, inden du
begynder at tage medicinen.

e Denne medicin er kun beregnet til dig - lad aldrig andre
tage den.
® Brug kun kanyle, heetteglas og injektionssprgjte én gang.

Inden du starter

1. Vask haenderne.
- Det er vigtigt, at dine heender og de ting, du bruger, er
sa rene som muligt.
2. Leeg alt, hvad du skal bruge, pa en ren overflade:
- Et heetteglas med pulver
- En injektionssprajte fyldt med sterilt vand (solvens)
- En kanyle med et gult maerke til at indsprojte det sterile

vand i heetteglasset og traekke den tilberedte medicin
ud af heetteglasset

- Enkanyle med et grat meerke til at indsprejte medicinen
lige under maveskindet

- To spritservietter.

Blanding af pulver og vand med henblik pa tilberedning
af medicinen

1. Fjern plasthaetten fra heaetteglasset.
- Der sidder en gummiprop under hatten - lad den blive
siddende i heetteglasset.
- Ter 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
injektionssprgjte og skru den gule kanyle
pa den. Fjern heetten fra kanylen. /

- Stik den gule kanyle gennem midten af
gummiproppen pa heetteglasset.

-Tryk forsigtigt injektionssprgjtens
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 injektionssprejten og heetteglasset,
mens du forsigtigt drejer dem rundt, s& pulver og vand
blandes. Nar oplgsningen er feerdigblandet, er den klar
og uden partikler.
- Undlad at ryste blandingen, da det kan medfare, at der
kommer bobler i medicinen.

4. Fyldning af injektionssprgjten med medicin fra
haetteglasset

- Vend heetteglasset pa hovedet.

- Treek langsomt stemplet tilbage for at
treekke medicinen ud af heetteglasset og
ind i injektionssprgjten.

- Hvis der er medicin tilbage i heetteglasset,
skal den gule kanyle trekkes 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 veesken beveeger sig.

- Kontrollér, at al medicinen er trukket ud af haetteglasset.

- Seet heetten pa den gule kanyle. Skru den gule kanyle af
injektionssprgjten og leeg injektionssprajten ned.

Klarggring af injektionsstedet og injektion af medicinen

1. Fjernelse af luftbobler

- Tag kanylen med det gra meerke ud af emballagen. Skru
den grd kanyle pa injektionsspregjten og tag heetten af
den gré kanyle.

- Hold injektionssprgjten, sd den gra
kanyle peger opad, og kontrollér, om der
er luftbobler.

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

- Undlad at bergre den gra kanyle og sgrg for, at den ikke
bergrer nogen overflader.

2. Rensning af injektionsstedet

- Veelg et injektionssted pd 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 pd det valgte injektionssted med
spritserviet nummer to ved at fare den i en cirkuleer
beveegelse.

3. Indstik gennem huden

- Hold injektionssprgjten i én hand pa
samme made som en blyant.

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

- Stik langsomt den gra kanyle heltind i huden i en vinkel
pa omkring 45-90 grader. Slip derefter hudfolden.

4. Injektion af medicin

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

- Hvis der ikke kommer blod: Skub langsomt stemplet ind
for at indsprgjte medicinen.

- Nér 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.
- Udtgm medicinen i en vask og felg trin 6, som det er
beskrevet nedenfor.
- Vask handerne og start forfra med et nyt hatteglas og
en fyldt injektionssprgjte.
6. Bortskaffelse
- Brug kun kanyle, hatteglas og injektionssprgjte én
gang.
- Seet heetterne pd kanylerne, inden de bortskaffes, for at
undga, at der sker personskader.
- Sperg pa apoteket, hvordan man sikkert bortskaffer
brugte kanyler, heetteglas og injektionssprgjter.
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