Indlzegsseddel: Information til brugeren

Cetrotide® 0,25 mg, pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning

Cetrorelixacetat

E90223A-2.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge
Cetrotide

Sadan skal du bruge Cetrotide
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere
oplysninger

Sadan skal du blande og indsprajte
Cetrotide
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1. Virkning og anvendelse

Virkning

Cetrotide indeholder leegemidlet cetrorelixacetat.
Dette laegemiddel hindrer kroppen i at frigere seg
fra eeggestokken under menstruationscyklen.
Cetrotide tilhgrer en gruppe lsegemidler, som
kaldes ’anti-gonadotropinfrigivende hormoner’.

Anvendelse

Cetrotide er et af de laegemidler, der anvendes i
forbindelse med ’assisteret reproduktionsteknik’
som hjeelp til at blive gravid. Det standser
aeglosning gjeblikkeligt. Dette er nedvendigt,
fordi laegen muligvis ikke vil veere i stand til

at udtage aeggene, hvis de lgsnes for tidligt
(preematur eeglosning).

Virkeméade
Cetrotide blokerer et naturligt hormon i kroppen
kaldet LHRH ('luteiniserende hormonfrigerende
hormon ).
LHRH kontrollerer et andet hormon, der
kaldes LH (’luteiniserende hormon’ )
e |H stimulerer aeglasning under
menstruationscyklen.

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

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

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

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

- hvis du er gravid eller ammer.

- hvis du lider af nyresygdomme i svaer grad.

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Allergier

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

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
Cetrotide anvendes sammen med laegemidler,

som stimulerer seggestokkene til at udvikle flere
2eg, der kan lgsnes. Mens du far, eller efter at
du har faet disse laegemidler, kan du eventuelt
udvikle ovarielt hyperstimulationssyndrom
(OHSS). Dette indebeerer, at folliklerne
overudvikles og bliver til store cyster.

Se punkt 4, ‘Bivirkninger’, vedrerende mulige
tegn, som du skal vaere opmaerksom pa, og
hvad du i givet fald skal gore.

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
indebaere for dig, hvis du har behov for at
tageCetrotide i mere end én cyklus.

Leversygdom

Forteel det altid til laegen, fer du bruger Cetrotide,
hvis du har en leversygdom. Cetrotide er ikke
blevet undersogt hos patienter med leversygdom.

Nyresygdom

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

Born og unge
Cetrotide er ikke indiceret til bern og unge.

Brug af anden medicin sammen med
Cetrotide

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

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

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cetrotide forventes ikke at pavirke din evne til
at fore motorkeretoj og betjene maskiner.

3. Sadan skal du bruge Cetrotide

Brug altid leegemidlet nojagtigt efter lsegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg 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 lzege skal overvage din forste injektion.
Din lzege eller sygeplejerske vil vise dig,
hvordan du skal klargere og indsprgjte
medicinen.

e De efterfolgende injektioner kan du
selv udfere, hvis din leege har gjort dig
opmeerksom p& de symptomer, der kan
tyde pa allergi, og pa de mulige alvorlige
eller livstruende reaktioner, der kreever
ojeblikkelig behandling (se punkt 4
"Bivirkninger’).

® Lees og folg omhyggeligt instruktionerne i
slutningen af denne indleegsseddel under
overskriften ‘Sddan skal du blande og
indsprajte Cetrotide’.

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

Dosering

Indsproijt indholdet af 1 haetteglas (0,25 mg
Cetrotide) en gang hver dag. Det er bedst at
bruge medicinen pa samme tidspunkt hver dag
med 24 timer mellem hver dosis.

Du kan veelge at indsprgjte hver morgen eller

hver aften.

* Hvis du indsprajter hver morgen: Start
med injektionerne pa den 5. eller 6. dag
af behandlingscyklen. Din lzege vil oplyse

dig om den praecise dato og tidspunkt. Du
skal fortseette med at bruge denne medicin
til og med den morgen, hvor dine seg skal
udtages (fremkaldelse af aeglosning).
ELLER
e Huvis du indsprgjter hver aften: Start
med injektionerne pa den 5. dag af
behandlingscyklen. Din lzege vil oplyse dig
om den preecise dato og tidspunkt. Du skal
fortsaette med at bruge denne medicin, til
og med aftenen for dine aeg skal udtages
(fremkaldelse af seglasning).

Hvis du har brugt for meget Cetrotide

Der forventes ingen skadelige virkninger, hvis
du kommer til at indsprejte for meget af denne
medicin. Medicinen vil virke lzengere. Der
kraeves normalt ingen saerlige forholdsregler.

HV|s du har glemt at bruge Cetrotide
Hvis du har glemt en dosis, skal du
indsprejte den, sa snart du kommer i tanker
om det, og kontakte lzegen.

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

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der
er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

AIIerglske reaktioner
Varm, red hud, kige (ofte i skridtet eller
armhulerne) rrade kloende, hsevede
omréader (udslaet), labenaese, hurtig eller
uregelmaessig puls, opsvulmet tunge
og hals, nysen, hvaesen eller alvorlig
vejrtraekningsbesveer eller svimmelhed. Du
kan have faet en mulig alvorlig, livstruende
allergisk reaktion over for medicinen. Dette
er ikke almindeligt (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 kvinder).
Hvis du bemaerker nogen af ovennasvnte
bivirkninger, skal du holde op med at tage
Cetrotide og straks kontakte din lzege.

Ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS)
Dette kan forekomme pa grund af de
leegemidler, du tager for at stimulere
aeggestokkene
Smerter i underlivet sammen med kvalme
eller opkastning kan veere symptomer pa
ovarielt hyperstimulationssyndrom (OHSS).
Det kan tyde p3, at seggestokkene har
overreageret pa behandlingen, og at der
er udviklet store cyster pa seggestokkene.
Denne bivirkning er almindelig (kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 kvinder).
e OHSS kan blive alvorligt med
tydeligt forsterrede seggestokke,
nedsat urinproduktion, veegtstigning,
vejrtraekningsbesveer eller veeske i maven
eller brystet. Denne bivirkning er ikke
almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud
af 100 kvinder).
Hvis du bemaerker nogen af ovennaevnte
bivirkninger, skal du straks kontakte din leege.

Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos

op til 1 ud af 10 kvinder):

e Let og kortvarig hudirritation, sdsom
redmen, kige eller haevelse kan opsta pa
injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 100 kvinder):

e Kvalme

e Hovedpine.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med
din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i



denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen via
Laegemiddelstyrelsen

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 lazegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der
star pa heaetteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nsevnte maned.

Cetrotidepulveret i haetteglasset og det sterile
vand (solvensen) i den fyldte injektionssprajte
har samme udlgbsdato. Udlgbsdatoen er trykt
pa etiketterne og pa yderpakningen.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

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

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

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

Oplesningen skal anvendes umiddelbart efter
tilberedning.

Brug ikke laegemidlet, hvis du bemaerker, at
det hvide pulver i heetteglasset har skiftet
udseende. Tag ikke Cetrotide, hvis den
klargjorte oplasning i haetteglasset ikke er klar
og farvelgs, eller hvis der er partikler i den.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Cetrotide indeholder

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

e Qvrige indholdsstoffer: Mannitol.

e Solvensen er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Cetrotide er et hvidt pulver til injektionsveeske,
oplesning, i et heetteglas med gummiprop. Det
leveres i pakninger med 1 eller 7 heetteglas
(ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort).

For hvert heetteglas indeholder pakningerne:

¢ 1 injektionssproite fyldt med sterilt vand til
injektionsvaesker (solvens). Vandet er beregnet
til blanding med pulveret i haetteglasset.

e 1 kanyle med gult mzerke til at indsprojte
det sterile vand i heetteglasset og treekke
den tilberedte medicin ud af haetteglasset.

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

e 2 spritservietter til rensning.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Merck Serono Europe Limited, 56 Marsh Wall,
London E14 9TPR, Storbritannien

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

Cetrotide® er et registreret varemzerke, der
tilherer Zentaris IVF GmbH

Hvis du ensker yderligere oplysninger om
dette lzegemiddel, skal du henvende dig til
den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsferingstilladelsen:

Danmark
Merck A/S
TIf: +45 35253550

Denne indlaegsseddel blev senest
zndret 03/2018.

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

SADAN SKAL DU BLANDE OG INDSPRGJTE
CETROTIDE

e | dette afsnit beskrives, hvordan du blander
pulveret og det sterile vand (solvens), og
derefter hvordan du indsprejter medicinen.

e Laes hele denne vejledning grundigt
igennem, inden du begynder at tage
medicinen.

e Denne medicin er kun beregnet til dig - lad
aldrig andre tage den.

e Brug kun kanyle, heetteglas og
injektionssprajte én gang.

Inden du starter

1. Dette praeparat skal have naet
stuetemperatur for injektion. Fjern fra
koleskabet ca. 30 minutter for brug.

2. Vask heenderne.
e Det er vigtigt, at dine heender og de ting, du
bruger, er sa rene som muligt.

3. Laeg alt, hvad du skal bruge, pa en ren

overflade:

e Et heetteglas med pulver

e Eninjektionssprojte fyldt med sterilt vand

(solvens)

e En kanyle med et gult meerke til at
indsprojte det sterile vand i haetteglasset
og traekke den tilberedte medicin ud af
haetteglasset

e En kanyle med et grat meerke til
at indsprgjte medicinen lige under
maveskindet

e To spritservietter.

Blanding af pulver og vand med henblik pa
tilberedning af medicinen

1. Fjern heetten fra heetteglasset

Der sidder en gummiprop under haetten —

lad den blive siddende i heetteglasset.

e Tgr gummiproppen og metalringen af med
den ene spritserviet.

2. Tilseetning af vand fra den fyldte
injektionssproijte til pulveret i
haetteglasset

e Tag kanylen med det gule mzerke ud af
emballagen.

e Fjern haetten fra den fyldte injektionssprojte
og skru den gule kanyle pa den. Fjern
haetten fra kanylen.

e Stk den gule kanyle gennem midten af
gummiproppen pa heaetteglasset.

e Tryk forsigtigt injektionssprajtens stempel
ind og injicer vandet ind i heetteglasset.
Brug ikke andre former for vand.

e Lad injektionssprojten blive siddende i
gummiproppen.

/

3 Blanding af pulver og vand i haetteglasset
Hold godt fast pa injektionssprejten og
haetteglasset, mens du forsigtigt drejer
dem rundt, sa pulver og vand blandes. Nar
oplesningen er feerdigblandet, er den klar
og uden partikler.

e Undlad at ryste blandingen, da det kan
medfere, at der kommer bobler i medicinen.

4. Fyldning af injektionssprojten med

medicin fra haetteglasset

e Vend haetteglasset pa hovedet.

e Traek langsomt stemplet tilbage for at
treekke medicinen ud af heetteglasset og ind
i injektionssprojten.

e Hvis der er medicin tilbage i haetteglasset,
skal den gule kanyle traekkes ud, indtil
spidsen af kanylen lige netop sidder inde
i gummiproppen. Hvis du ser gennem
mellemrummet i gummiproppen fra siden,
kan du kontrollere, hvordan kanylen og

vaesken beveaeger sig.
e Kontrollér, at al medicinen er trukket ud af
haetteglasset.

e Seet heetten pa den gule kanyle. Skru den
gule kanyle af injektionssprojten og leeg
injektionssprojten ned.

Klargering af injektionsstedet og injektion af

medicinen

1. Fjernelse af luftbobler

e Tag kanylen med det gra mzerke ud af
emballagen. Skru den gra kanyle pa
injektionssprejten og tag heetten af den gra
kanyle.

¢ Hold injektionssprejten, sa den gra kanyle
peger opad, og kontrollér, om der er
luftbobler.

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

e Undlad at bergre den gra kanyle og serg for,
at den ikke bergrer nogen overflader.
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2. BRensning af injektionsstedet

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

e Rens huden pé det valgte injektionssted
med spritserviet nummer to ved at fore den
i en cirkulaer bevaegelse.

3. Indstik gennem huden

e Hold injektionssprgjten i én hdnd pa samme
méade som en blyant.

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

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

4. Injektion af medicin

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

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

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

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

5. Hvis der kommer blod

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

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

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

e Vask heenderne og start forfra med et nyt
haetteglas og en fyldt injektionssproijte.

6. Bortskaffelse

e Brug kun kanyle, haetteglas og
injektionssprojte én gang.

e  Seet heetterne pa kanylerne, inden de
bortskaffes, for at undga, at der sker
personskader.

e  Sporg pa apoteket, hvordan man sikkert
bortskaffer brugte kanyler, heetteglas og
injektionssprojter.



