ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetrotide 0,25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 0,25 mg cetroreliksu (w postaci octanu).
Po sporzadzeniu roztworu z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika kazdy ml roztworu zawiera
0,25 mg cetroreliksu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Wyglad proszku: biaty liofilizat.
Wyglad rozpuszczalnika: przejrzysty i bezbarwny roztwor.

pH sporzadzonego roztworu wynosi 4,0 - 6,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow, po
ktorej nastgpuje pobranie oocytow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

W badaniach klinicznych preparat Cetrotide byt stosowany razem z ludzka gonadotropina
menopauzalna (ang. Human Menopausal Gonadotropin - HMG), jednak doswiadczenie z
rekombinowanym hormonem folikulotropowym (ang. Follicule-Stimulating Hormone - FSH), chociaz
jest ograniczone, sugerowato podobna skutecznosc.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cetrotide powinien by¢ przepisywany wylacznie przez specjalistg posiadajacego do§wiadczenie w tej
dziedzinie medycyny.

Pierwsze podanie preparatu Cetrotide powinno by¢ wykonane pod nadzorem lekarza, w warunkach
umozliwiajacych natychmiastowe leczenie reakcji alergicznych lub rzekomoalergicznych (w tym
zagrazajacej zyciu anafilaksji). Kolejne wstrzyknigcie moze by¢ wykonane samodzielnie przez
pacjentke, pod warunkiem, Ze zostata pouczona o objawach, ktdére moga wskazywaé na
nadwrazliwos$¢, o skutkach tych objawow i koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

Zawartos¢ 1 fiolki (0,25 mg cetroreliksu) podaje si¢ raz dziennie, w odstgpach 24-godzinnych, rano
lub wieczorem. Zaleca sig, aby po pierwszym podaniu pacjentka przebywata pod opieka lekarska
przez 30 minut, dla pewnosci, ze po wstrzyknigciu nie wystegpuja zadne reakcje alergiczne lub
rzekomoalergiczne.

Cetrotide jest przeznaczony do wstrzykiwania podskornego w dolna cz¢$¢ $ciany jamy brzusznej.



Mozliwe jest zminimalizowanie reakcji w miejscu wstrzyknigcia poprzez zmiang miejsc wstrzyknigcia
opozniajaca wstrzyknigcie w tym samym miejscu i powolne wstrzykiwanie produktu w celu
utatwienia stopniowego wchtaniania produktu.

Podanie poranne: Leczenie preparatem Cetrotide nalezy rozpocza¢ piatego lub szdstego dnia
stymulacji jajnikow (okoto 96 do 120 godzin po rozpoczeciu stymulacji) gonadotropinami
otrzymywanymi z moczu lub rekombinowanymi i kontynuowac je przez czas leczenia
gonadotropinami, wlacznie z dniem indukcji owulacji.

Podanie wieczorne: Leczenie preparatem Cetrotide nalezy rozpoczaé piatego dnia stymulacji jajnikow
(okoto 96 do 108 godzin po rozpoczeciu stymulacji jajnikow) gonadotropinami otrzymywanymi z
moczu lub gonadotropinami rekombinowanymi i kontynuowac przez czas leczenia gonadotropinami,
az do wieczora w dniu poprzedzajacym dzien indukcji owulacji.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegdlnych grup pacjentéw:

Nie ma wskazania do stosowania preparatu Cetrotide u dzieci lub pacjentow w podeszlym wieku.
Instrukcja uzytkowania leku, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub jakiekolwiek strukturalne analogi hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (ang. Gonadotropin-Releasing Hormone - GnRH), zewnatrzpochodne
hormony peptydowe lub mannitol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Ciaza i laktacja.
. Kobiety po menopauzie.
o Pacjentki z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci u kobiet z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
czynnych standéw alergicznych lub z potwierdzona w wywiadzie predyspozycja do alergii. Leczenie

preparatem Cetrotide nie jest wskazane u kobiet z cigzkim stanem alergicznym.

Podczas lub po stymulacji jajnikow moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji jajnikow. To
zdarzenie musi by¢ uznane za ryzyko zwiazane z procedura stymulacji gonadotropinami.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikow nalezy leczy¢ objawowo, np. zalecajac pacjentce odpoczynek,
dozylne podanie elektrolitow lub koloidow i leczenie heparyna.

Wspomaganie fazy lutealnej nalezy prowadzi¢ zgodnie z praktyka stosowana w danym osrodku
medycznym.

Dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu preparatu Cetrotide podczas procedury powtarzanej
stymulacji jajnikow jest ograniczone. Dlatego preparat ten moze by¢ stosowany w powtarzanych
cyklach jedynie po starannej ocenie stosunku ryzyka do skuteczno$ci.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wykazaty, ze interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez
cytochrom P450, glukuronizowanymi lub sprz¢ganymi w inny sposob, sa mato prawdopodobne.
Jednakze, mimo ze nie ma dowodow na wystgpowanie interakcji z innymi produktami leczniczymi, w
szczeg6lnosci z powszechnie stosowanymi produktami leczniczymi, gonadotropinami lub lekami



powodujacymi uwalnianie histaminy u podatnych pacjentdéw, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci wystapienia interakcji.

4.6 Ciazailaktacja
Preparat Cetrotide nie jest przeznaczony do stosowania w czasie ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).

Badania na zwierzegtach wykazaty, ze cetroreliks wywiera zalezny od dawki wpltyw na ptodnos¢,
zdolnos$¢ do rozrodu i ciaze. Nie stwierdzono dziatania teratogennego po podaniu produktu
leczniczego podczas wrazliwej fazy ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Cetrotide nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
takie jak rumien, obrzek i $wiad, ktore zazwyczaj sa przemijajace i fagodne. W badaniach klinicznych
dzialania te byly obserwowane z czgstoscia 9,4% po wielokrotnych wstrzyknigciach preparatu
Cetrotide 0,25 mg.

Czesto zglaszano tagodny lub umiarkowany zespo6t nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian
Hyperstimulation Syndrome - OHSS) (WHO — stopien I lub II) i nalezy go rozpatrywac jako ryzyko
zwiazane z procesem stymulacji. Natomiast cigzki OHSS wystepuje niezbyt czgsto.

Niezbyt czgsto zglaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci, w tym reakcje rzekomoalergiczne lub
anafilaktoidalne.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sa sklasyfikowane wedtug czgstosci wystgpowania w
nastgpujacy sposob:

Bardzo czesto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto ~ >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto Ogolnoustrojowe reakcje
alergiczne lub rzekomoalergiczne,
w tym zagrazajaca zyciu

anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto Bol glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Mdtosci




Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi  Czgsto Lagodny lub umiarkowany zespét
nadmiernej stymulacji jajnikow
(WHO - stopien I lub II), ktorego
ryzyko jest zwiazane z procesem
stymulacji (patrz czgs¢ 4.4)

Niezbyt czesto Cigzki zespot nadmierne;j
stymulacji jajnikéw (WHO —
stopien III)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Czgsto Zgtaszano reakcje w miejscu
podania wstrzyknigcia (np. rumien, obrzgk,

swiad), zazwyczaj byly one
przemijajace i tagodne.
Czgstos$¢ wystgpowania
potwierdzona w badaniach
klinicznych po wielokrotnym
podaniu dawki 0,25 mg
cetroreliksu wynosi 9,4%.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze spowodowaé wydluzenie czasu dziatania leku, ale jest mato
prawdopodobne, aby wywotalo ostre zatrucie.

W badaniach ostrej toksycznosci na gryzoniach, obserwowano niespecyficzne objawy zatrucia po
dootrzewnowym podaniu cetroreliksu w dawkach 200 razy wigkszych od skutecznej dawki
farmakologicznej po podaniu podskormym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace uwalnianie gonadotropin, kod ATC: HO1CCO02.

Cetroreliks jest antagonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (ang. Luteinising Hormone
Releasing Hormone - LHRH). LHRH wiaze si¢ z receptorami blonowymi komorek przysadki
mozgowej. Cetroreliks konkuruje z endogennym LHRH o wiazanie z tymi receptorami. W wyniku
takiego sposobu dziatania lek kontroluje wydzielanie gonadotropin (LH i FSH).

Cetroreliks hamuje wydzielanie LH i FSH przez przysadke mozgowa w sposob zalezny od dawki.
Poczatek hamowania wystgpuje natychmiast i utrzymuje si¢ podczas kontynuowania leczenia, bez
poczatkowego efektu stymulacji.

Cetroreliks op6znia wyrzut LH u kobiet, a w konsekwencji owulacj¢. U pacjentek poddanych
stymulacji jajnikow czas dzialania cetroreliksu jest zalezny od dawki. Oceniono, ze po podaniu
pojedynczej dawki 3 mg cetroreliksu dziatanie cetroreliksu utrzymywato si¢ co najmniej przez 4 dni.
Czwartego dnia supresja wynosita okoto 70%. Powtarzane wstrzyknigcia cetroreliksu w dawce

0,25 mg co 24 godziny beda podtrzymywaty dziatanie cetroreliksu.

Zarowno u zwierzat jak i u ludzi antagonistyczne dzialanie cetroreliksu bylo w pelni odwracalne po
zakonczeniu leczenia.

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Calkowita biodostgpnos¢ cetroreliksu po podaniu podskdérnym wynosi okoto 85%.



Klirens osoczowy i nerkowy wynosi odpowiednio 1,2 ml/min/kg mc. i 0,1 ml/min/kg mc. Objetosc
dystrybucji (V) wynosi 1,1 I/kg me. Sredni okres pottrwania w konicowej fazie eliminacji po podaniu
dozylnym i podskérnym wynosi odpowiednio okoto 12 godzin i 30 godzin, wskazujac na absorpcje w
miejscu podania. Cetroreliks podawany podskérnie w pojedynczych dawkach (0,25 mg do 3 mg) oraz
podawany codziennie przez ponad 14 dni wykazuje kinetyke liniowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach ostrej, podostrej i przewlektej toksycznosci na szczurach i psach nie obserwowano
toksycznosci dotyczacej narzadow docelowych po podaniu podskornym cetroreliksu. W badaniach
na psach po podaniu dozylnym, dotgtniczym i okotozylnym cetroreliksu w dawkach znacznie
wigkszych niz dawki stosowane w warunkach klinicznych u ludzi, nie stwierdzono objawow
miejscowego podraznienia zwiazanego z podawaniem produktu leczniczego ani tez niezgodnosci.

Cetroreliks nie wykazywat dziatania mutagennego ani dziatania uszkadzajacego w testach mutacji
genowych i chromosomalnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Mannitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac fiolke(i) w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 1 lub 7 fiolek ze szkta Typu I, zamykanych gumowym korkiem.
Dodatkowo do kazdej fiolki dotaczone sa:

1 ampulko-strzykawka (wktad ze szkta typu I, zamknigty gumowym korkiem) zawierajaca 1 ml

rozpuszczalnika do sporzadzania lekow parenteralnych
1 igta iniekcyjna (rozmiar 20)



1 igla iniekcyjna do wstrzykiwan podskérnych (rozmiar 27)
2 waciki nasgczone alkoholem

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne SrodKki ostroznoSci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Preparat Cetrotide nalezy rozpuszcza¢ wytacznie w rozpuszczalniku dotaczonym do opakowania.
Roztwor nalezy miesza¢ delikatnie, ruchem wirowym. Nalezy unikaé energicznego wstrzasania ze

wzgledu na powstawanie pecherzykéw powietrza.

Sporzadzony roztwor nie zawiera czastek stalych i jest przejrzysty. Nie uzywaé roztworu, ktory
zawiera czastki state lub nie jest przejrzysty.

Nalezy pobra¢ do strzykawki cata zawarto$¢ fiolki. Zapewni to podanie pacjentce dawki zawierajacej
co najmniej 0,23 mg cetroreliksu.

Roztwér powinien by¢ uzyty natychmiast po sporzadzeniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited
56, Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:13 kwietnia 1999

Data pierwszego przedtuzenia pozwolenia: 15 kwietnia 2004
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:13 kwietnia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetrotide 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 3 mg cetroreliksu (w postaci octanu).
Po sporzadzeniu roztworu z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika kazdy ml roztworu zawiera 1 mg
cetroreliksu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Wyglad proszku: biaty liofilizat.
Wyglad rozpuszczalnika: przejrzysty i bezbarwny roztwor.

pH sporzadzonego roztworu wynosi 4,0 - 6,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie przedwczesnej owulacji u pacjentek poddanych kontrolowanej stymulacji jajnikow, po
ktorej nastepuje pobranie oocytow i zastosowanie technik wspomaganego rozrodu.

W badaniach klinicznych preparat Cetrotide byt stosowany razem z ludzka gonadotropina
menopauzalna (ang. Human Menopausal Gonadotropin - HMG), jednak doswiadczenie z
rekombinowanym hormonem folikulotropowym (ang. Follicule-Stimulating Hormone - FSH), chociaz
jest ograniczone, sugerowato podobna skutecznosc.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cetrotide powinien by¢ przepisywany wytacznie przez specjaliste posiadajacego do§wiadczenie w tej
dziedzinie medycyny.

Pierwsze podanie preparatu Cetrotide powinno by¢ wykonane pod nadzorem lekarza, w warunkach
umozliwiajacych natychmiastowe leczenie reakcji alergicznych lub rzekomoalergicznych (w tym
zagrazajacej zyciu anafilaksji). Kolejne wstrzyknigcie moze by¢ wykonane samodzielnie przez
pacjentke, pod warunkiem, ze zostala pouczona o objawach, ktore moga wskazywac na
nadwrazliwo$¢, o skutkach tych objawow i koniecznosci uzyskania natychmiastowej pomocy
medyczne;j.

Zawartos¢ 1 fiolki (3 mg cetroreliksu) nalezy poda¢ siddmego dnia stymulacji jajnikow (w
przyblizeniu pomigedzy 132 a 144 godzing po rozpoczeciu stymulacji jajnikow) gonadotropinami
uzyskiwanymi z moczu lub rekombinowanymi. Zaleca sig, aby po pierwszym podaniu pacjentka
przebywata pod opieka lekarska przez 30 minut, dla pewnosci, ze po wstrzyknigciu nie wystgpuja
zadne reakcje alergiczne lub rzekomoalergiczne.

Jesli wzrost pecherzykoéw nie pozwala na indukcje owulacji piatego dnia po podaniu preparatu
Cetrotide 3 mg, nalezy dodatkowo podac 0,25 mg cetroreliksu (preparat Cetrotide 0,25 mg) raz na



dobe, poczawszy od 96 godziny po wstrzyknigciu preparatu Cetrotide 3 mg, az do dnia indukcji
owulacji.

Cetrotide jest przeznaczony do wstrzykiwania podskornego w dolna cz¢$¢ $ciany jamy brzusznej.

Mozliwe jest zminimalizowanie reakcji w miejscu wstrzyknigcia poprzez powolne wstrzykiwanie
produktu w celu utatwienia stopniowego wchianiania produktu.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegdlnych grup pacjentow:

Nie ma wskazania do stosowania preparatu Cetrotide u dzieci lub pacjentéw w podeszlym wieku.
Instrukcja uzytkowania leku, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub jakiekolwiek strukturalne analogi hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (ang. Gonadotropin-Releasing Hormone - GnRH),
zewnatrzpochodne hormony peptydowe lub mannitol lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

o Ciaza i laktacja.

. Kobiety po menopauzie.

o Pacjentki z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy podjac¢ specjalne srodki ostroznosci u kobiet z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
czynnych standéw alergicznych lub z potwierdzona w wywiadzie predyspozycja do alergii. Leczenie
preparatem Cetrotide nie jest wskazane u kobiet z cigzkim stanem alergicznym.

Podczas Iub po stymulacji jajnikow moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji jajnikow. To
zdarzenie musi by¢ uznane za ryzyko zwiazane z procedura stymulacji gonadotropinami.

Zespo6t nadmiernej stymulacji jajnikow nalezy leczy¢ objawowo, np. zalecajac pacjentce odpoczynek,
dozylne podanie elektrolitow lub koloidow i leczenie heparyna.

Wspomaganie fazy lutealnej nalezy prowadzi¢ zgodnie z praktyka stosowana w danym osrodku
medycznym.

Dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu preparatu Cetrotide podczas procedury powtarzanej
stymulacji jajnikow jest ograniczone. Dlatego preparat ten moze by¢ stosowany w powtarzanych
cyklach jedynie po starannej ocenie stosunku ryzyka do skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Badania in vitro wykazaty, ze interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi przez
cytochrom P450, glukuronizowanymi lub sprzeganymi w inny sposéb, sa mato prawdopodobne.
Jednakze, mimo Ze nie ma dowodow na wystepowanie interakcji z innymi produktami leczniczymi, w
szczego6lnosci z powszechnie stosowanymi produktami leczniczymi, gonadotropinami lub lekami
powodujacymi uwalnianie histaminy u podatnych pacjentow, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci wystapienia interakcji.



4.6 Ciazailaktacja

Preparat Cetrotide nie jest przeznaczony do stosowania w czasie ciazy i laktacji (patrz punkt 4.3).
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze cetroreliks wywiera zalezny od dawki wptyw na ptodnos¢,
zdolno$¢ do rozrodu i ciazg. Nie stwierdzono dziatania teratogennego po podaniu produktu

leczniczego podczas wrazliwej fazy ciazy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Cetrotide nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
takie jak rumien, obrzek i $wiad, ktére zazwyczaj sa przemijajace i tagodne.

Czgsto zglaszano tagodny lub umiarkowany zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian
Hyperstimulation Syndrome - OHSS) (WHO — stopien I lub II) i nalezy go rozpatrywac jako ryzyko
zwigzane z procesem stymulacji. Natomiast cigzki OHSS wystgpuje niezbyt czgsto.

Niezbyt czesto zgtaszano przypadki reakcji nadwrazliwosci, w tym reakcje rzekomoalergiczne lub
anafilaktoidalne.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane sa sklasyfikowane wedlug czestosci wystgpowania w
nastepujacy sposob:

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10
Niezbyt czgsto ~ >1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego  Niezbyt czgsto Ogodlnoustrojowe reakcje
alergiczne lub rzekomoalergiczne,
w tym zagrazajaca zyciu

anafilaksja
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto Bdl glowy
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Mdtosci
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi  Czgsto Lagodny lub umiarkowany zespét

nadmiernej stymulacji jajnikow
(WHO - stopien I lub II), ktorego
ryzyko jest zwigzane z procesem
stymulacji (patrz czgs$¢ 4.4)

Niezbyt czesto Cigzki zespot nadmierne;j
stymulacji jajnikéw (WHO —
stopien III)
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Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu Czesto Zglaszano reakcje w miejscu
podania wstrzyknigcia (np. rumien, obrzek,
$wiad), zazwyczaj byly one
przemijajace i tagodne.
Czgstos¢ wystegpowania
potwierdzona w badaniach
klinicznych wynosi 8,0%.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie u ludzi moze spowodowaé¢ wydtuzenie czasu dziatania leku, ale jest mato
prawdopodobne, aby wywotato ostre zatrucie.

W badaniach ostrej toksycznosci na gryzoniach, obserwowano niespecyficzne objawy zatrucia po
dootrzewnowym podaniu cetroreliksu w dawkach 200 razy wickszych od skutecznej dawki
farmakologicznej po podaniu podskornym.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki hamujace uwalnianie gonadotropin, kod ATC: HO1CCO02.

Cetroreliks jest antagonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (ang. Luteinising Hormone
Releasing Hormone - LHRH). LHRH wiaze si¢ z receptorami blonowymi komoérek przysadki
mozgowej. Cetroreliks konkuruje z endogennym LHRH o wigzanie z tymi receptorami. W wyniku
takiego sposobu dziatania lek kontroluje wydzielanie gonadotropin (LH i FSH).

Cetroreliks hamuje wydzielanie LH i FSH przez przysadke mozgowa w sposob zalezny od dawki.
Poczatek hamowania wystepuje natychmiast i utrzymuje si¢ podczas kontynuowania leczenia, bez
poczatkowego efektu stymulacji.

Cetroreliks op6znia wyrzut LH u kobiet, a w konsekwencji owulacj¢. U pacjentek poddanych
stymulacji jajnikow czas dzialania cetroreliksu jest zalezny od dawki. Oceniono, ze po podaniu
pojedynczej dawki 3 mg cetroreliksu dziatanie cetroreliksu utrzymywato si¢ co najmniej przez 4 dni.
Czwartego dnia supresja wynosita okoto 70%. Powtarzane wstrzyknigcia cetroreliksu w dawce

0,25 mg co 24 godziny beda podtrzymywaty dziatanie cetroreliksu.

Zarowno u zwierzat jak i u ludzi antagonistyczne dzialanie cetroreliksu bylo w pelni odwracalne po
zakonczeniu leczenia.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Catkowita biodostgpnos$¢ cetroreliksu po podaniu podskérnym wynosi okoto 85%.

Klirens osoczowy i nerkowy wynosi odpowiednio 1,2 ml/min/kg me. i 0,1 ml/min/kg mc. Objgtos¢
dystrybucji (V4) wynosi 1,1 1/kg mc. Sredni okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji po podaniu
dozylnym i podskérnym wynosi odpowiednio okoto 12 godzin i 30 godzin, wskazujac na absorpcje w
miegjscu podania. Cetroreliks podawany podskérnie w pojedynczych dawkach (0,25 mg do 3 mg) oraz
podawany codziennie przez ponad 14 dni wykazuje kinetyke liniowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
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potencjalnego dziatania rakotwoérczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W badaniach ostrej, podostrej i przewleklej toksycznosci na szczurach i psach nie obserwowano
toksycznosci dotyczacej narzadow docelowych po podaniu podskornym cetroreliksu. W badaniach
na psach po podaniu dozylnym, dotgtniczym i okotozylnym cetroreliksu w dawkach znacznie
wigkszych niz dawki stosowane w warunkach klinicznych u ludzi, nie stwierdzono objawow
miejscowego podraznienia zwiazanego z podawaniem produktu leczniczego ani tez niezgodnosci.

Cetroreliks nie wykazywat dziatania mutagennego ani dziatania uszkadzajacego w testach mutacji
genowych i chromosomalnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Mannitol

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé fiolke w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawiera 1 fiolke ze szkta Typu I, zamykana gumowym korkiem.

Dodatkowo do kazdej fiolki dotaczone sa:

1 amputko-strzykawka (wklad ze szkta typu I, zamknigty gumowym korkiem) zawierajaca 3 ml
rozpuszczalnika do sporzadzania lekow parenteralnych

1 igta iniekcyjna (rozmiar 20)

1 igta iniekcyjna do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)

2 waciki nasgczone alkoholem

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Preparat Cetrotide nalezy rozpuszczaé wytacznie w rozpuszczalniku dotaczonym do opakowania.

Roztwor nalezy miesza¢ delikatnie, ruchem wirowym. Nalezy unika¢ energicznego wstrzasania ze
wzgledu na powstawanie pecherzykow powietrza.
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Sporzadzony roztwoér nie zwiera czastek stalych i jest przejrzysty. Nie uzywac roztworu, ktory zawiera
czastki state lub nie jest przejrzysty.

Nalezy pobra¢ do strzykawki cata zawartos¢ fiolki. Zapewni to podanie pacjentce dawki zawierajacej
co najmniej 2,82 mg cetroreliksu.

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast po sporzadzeniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Serono Europe Limited

56, Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/100/003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:13 kwietnia 1999

Data pierwszego przedtuzenia pozwolenia: 15 kwietnia 2004
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 13 kwietnia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS IT
A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Baxter Oncology GmbH
Kanstrafle 2

D-33790 Halle

Niemcy

/Aterna Zentaris GmbH
Weismiillerstrafle 50
D-60314 Frankfurt
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwg i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

o KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

Plan zarzqdzania ryzykiem

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zobowiazuje si¢ do
przeprowadzenia dziatan dotyczacych monitorowania bezpieczenstwa stosowania jak przyjgto w
wersji 2.0 (20/11/2008) w Planie Monitorowania Bezpieczenstwa Stosowania (ang. RMP, Risk
Management Plan) przedstawionej w module 1.8.2 pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz w
jakichkolwiek dalszych uaktualnieniach Planu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
uzgodnionych przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP).

Zgodnie z wytycznymi CHMP w sprawie systemow zarzadzania ryzykiem zwigzanym z produktami

leczniczymi do stosowania u ludzi (ang. CHMP Guideline on Risk Management Systems for

medicinal products for human use), wszystkie uaktualnienia RMP nalezy przedktada¢ jednocze$nie z

kolejnymi raportami PSUR (ang. Periodic Safety Update Report).

Dodatkowo, zaktualizowany RMP nalezy przedtozy¢:
- w przypadku otrzymania nowej informacji, ktéra moze wptywac na biezaca oceng
bezpieczenstwa, system monitorowania bezpieczenstwa stosowania leku lub dziatania

minimalizujace ryzyko,

- przed uptywem 60 dni od osiagnigcia waznego etapu (kamienia milowego) w systemie
monitorowania bezpieczenstwa lub minimalizacji ryzyka stosowania leku,

- na zadanie Europejskiej Agencji ds. Produktéw Leczniczych.
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Raporty PSUR

Raporty PSUR nalezy przedktada¢ co 2 lata, chyba Ze zostanie to inaczej uregulowane przez CHMP.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1 FIOLKE I 1 AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetrotide 0,25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
cetroreliks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 fiolka z proszkiem zawiera:
0,25 mg cetroreliksu (w postaci octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: Mannitol.
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 ml
wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania lekéw parenteralnych.
Dodatkowo kazde opakowanie zawiera:

1 igle iniekcyjna (rozmiar 20)

1 igte iniekcyjna do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)

2 waciki nasagczone alkoholem

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/100/001

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

cetrotide 0,25 mg
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 7 FIOLEK 1 7 AMPULKO-STRZYKAWEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetrotide 0,25 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
cetroreliks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 fiolka z proszkiem zawiera:
0,25 mg cetroreliksu (w postaci octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: Mannitol.
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 ml
wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 fiolek z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

7 amputko-strzykawek z rozpuszczalnikiem do sporzadzania lekow parenteralnych.
Dodatkowo kazde opakowanie zawiera:

7 igiet iniekcyjnych (rozmiar 20)

7 igiet iniekcyjnych do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)

14 wacikow nasaczonych alkoholem

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke(i) w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/100/002

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

cetrotide 0,25 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

CETROTIDE 0,25 mg TEKST ETYKIETY NA FIOLCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Cetrotide 0,25 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
cetroreliks
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,25 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY NA AMPULKO-STRZYKAWCE Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik do leku Cetrotide 0,25 mg
Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZAWIERAJACE JEDNA FIOLKE I JEDNA AMPULKO-STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cetrotide 3 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
cetroreliks

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

1 fiolka z proszkiem zawiera:
3 mg cetroreliksu (w postaci octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: Mannitol.
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera 3 ml
wody do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania lekéw parenteralnych.
Dodatkowo kazde opakowanie zawiera:

1 igle iniekcyjna (rozmiar 20)

1 igte iniekcyjna do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)

2 waciki nasagczone alkoholem

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Merck Serono Europe Limited
56 Marsh Wall

Londyn E14 9TP

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/99/100/003

13. NUMER SERII

Nr serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

cetrotide 3 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

CETROTIDE 3 mg TEKST ETYKIETY NA FIOLCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Cetrotide 3 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
cetroreliks
Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 mg

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

TEKST ETYKIETY NA AMPULKO-STRZYKAWCE Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszezalnik do leku Cetrotide 3 mg
Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cetrotide 0,25 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Octan cetroreliksu

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cetrotide i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetrotide
Jak stosowac lek Cetrotide

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cetrotide

Inne informacje

Jak mieszac¢ i wstrzykiwa¢ lek Cetrotide

AR

1. CO TO JEST LEK CETROTIDE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Cetrotide

Cetrotide zawiera lek zwany ,,octanem cetroreliksu”. Lek ten zatrzymuje uwalnianie z jajnika komorki
jajowej (owulacje) podczas cyklu miesiaczkowego. Lek Cetrotide nalezy do grupy lekéw zwanych
,»lekami hamujacymi uwalnianie gonadotropin”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cetrotide

Lek Cetrotide jest jednym z lekéw wykorzystywanych w technikach wspomaganego rozrodu, aby

pomoc pacjentce zaj$¢ w ciazg. Zatrzymuje on przedwczesne uwolnienie komorek jajowych. Zbyt
wczesne uwolnienie komorek jajowych (przedwczesna owulacja) moze uniemozliwi¢ pobranie ich
przez lekarza.

Jak dziala lek Cetrotide
Lek Cetrotide blokuje naturalny hormon wytwarzany w ludzkim organizmie zwany hormonem
uwalniajacym hormon luteinizujacy (ang. Luteinising Hormone Releasing Hormone — LHRH).

- LHRH kontroluje inny hormon zwany hormonem luteinizujacym (LH).
- LH pobudza owulacj¢ w cyklu miesiaczkowym.

Oznacza to, ze lek Cetrotide zatrzymuje tancuch zdarzen prowadzacy do uwolnienia z jajnika komoérki
jajowej. Kiedy komorki jajowe beda gotowe do pobrania, zostanie podany inny lek, ktory je uwolni
(wywotanie owulacji).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CETROTIDE

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetrotide

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na octan cetroreliksu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Cetrotide wymienionych w punkcie 6,

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na leki podobne do leku Cetrotide (ktérekolwiek
inne hormony peptydowe),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
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jesli pacjentka jest juz w okresie klimakterium,
- u pacjentek z umiarkowanymi lub ci¢zkimi chorobami nerek i watroby.

Nie nalezy stosowac leku Cetrotide, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjentki. W
przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Cetrotide

Alergie
Przed zastosowaniem leku Cetrotide nalezy powiedzie¢ lekarzowi o obecnie wystepujacych lub
stwierdzonych w przesztosci stanach alergicznych.

Zespol nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS)

Lek Cetrotide jest stosowany wraz z innymi lekami stymulujacymi jajniki do wytwarzania wigkszej
liczby komorek jajowych gotowych do uwolnienia. W okresie stosowania tych lekow lub po tym
okresie moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyper Stimulation
Syndrome - OHSS). Dzieje sig tak, gdy pecherzyki rozwijaja si¢ nadmiernie i powstaja z nich duze
torbiele. Mozliwe objawy, na ktére nalezy zwraca¢ uwage, oraz sposob postgpowania w przypadku
wystapienia tych objawow mozna znalez¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozqdane”.

Stosowanie leku Cetrotide dluzej niz przez jeden cykl

Doswiadczenie w stosowaniu leku Cetrotide dtuzej niz przez jeden cykl jest mate. Jesli zaistnieje
potrzeba stosowania leku Cetrotide dluzej niz przez jeden cykl, lekarz doktadnie oceni ryzyko i
korzysci wynikajace z zastosowania tego leku.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Cetrotide w czasie ciazy, w razie podejrzenia ciazy ani podczas karmienia
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Cetrotide nie powinno wplywac¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw ani obshugi
maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK CETROTIDE

Lek Cetrotide nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie tego leku
Lek ten jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknig¢ bezposrednio pod skorg na brzuchu (podskoérnie).
Aby zmniejszy¢ podraznienie skory, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu.

- Pierwsze wstrzyknigcie powinno by¢ wykonane pod nadzorem lekarza. Lekarz lub pielggniarka
pokaza, w jaki sposdb nalezy przygotowywac i wstrzykiwac lek.

- Kolejne wstrzyknigcie moze by¢ wykonane samodzielnie przez pacjentke pod warunkiem, ze
lekarz poinformowat pacjentke o objawach, ktére moga wskazywac na uczulenie, oraz o
mozliwych cigzkich lub zagrazajacych zyciu skutkach zastosowania leku, wymagajacych
natychmiastowej pomocy medycznej (patrz punkt 4 ,, Mozliwe dziatania niepozqdane”).

- Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje wymienione na koncu tej ulotki w czesci ,, Jak mieszac i
wstrzykiwac¢ lek Cetrotide ” 1 ich przestrzegac.
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- Stosowanie innego leku rozpoczyna si¢ 1. dnia cyklu leczenia. Nastepnie kilka dni p6zniej
rozpoczyna si¢ stosowanie leku Cetrotide (Patrz nastepny punkt , Jakq dawke leku stosowac”).

Jakg dawke leku stosowaé
Nalezy wstrzykiwaé¢ zawartos¢ jednej fiolki (0,25 mg leku Cetrotide) raz na dobg. Najlepiej stosowac
lek codziennie o tej samej porze z zachowaniem 24-godzinnej przerwy migdzy dawkami.

Wstrzyknigcia mozna wykonywac codziennie rano lub wieczorem.

- Jesli wstrzyknigcia s3 wykonywane rano, nalezy je rozpocza¢ w 5. lub 6. dniu cyklu leczenia.
Doktadna data i godzina zostana podane przez lekarza. Stosowanie tego leku nalezy
kontynuowa¢ do dnia (wlacznie z porankiem) pobrania komoérek jajowych (wywotania
owulacji).

LUB

- Jesli wstrzyknigcia sa wykonywane wieczorem, nalezy je rozpocza¢ w 5. dniu cyklu leczenia.
Doktadna data i godzina zostana podane przez lekarza. Stosowanie tego leku nalezy kontynuowacé
do dnia (wlacznie z wieczorem) przed pobraniem komorek jajowych (wywotaniem owulacji).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cetrotide
Przypadkowe wstrzyknigcie wigkszej niz zalecana dawki tego leku nie powinno wywota¢ powaznych
skutkéw. Dzialanie leku bedzie przedtuzone. Zazwyczaj nie jest wymagane specyficzne leczenie.

Pominigcie zastosowania leku Cetrotide

- W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej wstrzyknaé lek i poinformowac o
tym lekarza.

- Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Cetrotide moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Reakcje alergiczne

- Goraca, zaczerwieniona skora, $wiad (czgsto w pachwinach lub dotach pachowych), z
obszarami zaczerwienienia, swedzenia i obrzeku (pokrzywka), wyciek z nosa, szybkie lub
nierowne tetno, obrzek jezyka lub gardta, kichanie, sapanie, powazne trudnosci z oddychaniem
lub zawroty glowy. Istnieje mozliwo$¢ wystapienia cigzkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu
reakcji uczuleniowej na lek. Zdarza sig to niezbyt czgsto (wystgpuje u mniej niz 1% kobiet).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestac
stosowania leku Cetrotide i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zespol nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS)
Moze wystapi¢ na skutek stosowania innych lekow stymulujacych jajniki.

- Objawami OHSS moga by¢: bél w dolnej czgsci brzucha oraz mdtosci (nudnosci) lub wymioty.

Moze to oznaczac, ze jajniki zbyt mocno zareagowaty na leczenie i powstaly duze torbiele
jajnikoéw. Zdarza sig to czgsto (wystgpuje u 1% do 10% kobiet).
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- Zespot OHSS moze by¢ cigzki, z wyraznie powigkszonymi jajnikami, zmniejszonym
wytwarzaniem moczu, zwigkszeniem masy ciala, trudnosciami w oddychaniu lub ptynem w
jamie brzusznej lub klatce piersiowej. Zdarza sig to niezbyt czgsto (wystgpuje u mniej niz 1%
kobiet).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepuje u 1% do 10% kobiet):

- W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic tagodne i przemijajace podraznienie skory, takie jak
zaczerwienienie, $wiad Iub obrzek.

Niezbyt czesto ( wystepuje u mniej niz 1% kobiet):
- Mdtosci (nudnosci)
- Bl glowy.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CETROTIDE

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Cetrotide po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce (po ,,Termin
waznosci”). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Cetrotide proszek w fiolce i1 jalowa woda (rozpuszczalnik) w amputko-strzykawce maja t¢ sama date
waznosci. Jest ona wydrukowana na etykietach i na opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy poda¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu.

Nie stosowa¢ leku Cetrotide, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie biatych peletek w fiolce. Nie
stosowac tego leku, przygotowany roztwor w fiolce nie jest przejrzysty, stracit kolor lub zawiera

czastki state.

Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cetrotide

- Substancja czynna leku jest octan cetroreliksu. Kazda fiolka zawiera 0,25 mg octanu
cetroreliksu.

- Ponadto lek zawiera mannitol.

- Rozpuszczalnikiem jest jalowa woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cetrotide i co zawiera opakowanie

Cetrotide jest biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolce ze szkla
zamykanej gumowym korkiem. Dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 7 fiolek (nie
wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie).
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Do kazdej fiolki dotaczone sa:

- jedna ampultko-strzykawka z jatowa woda do wstrzykiwan (rozpuszczalnikiem); woda ta jest

przeznaczona do wymieszania z proszkiem w fiolce;

- jedna igta z z61ta nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia jatowej wody do fiolki i pobrania

gotowego leku z fiolki;

- jedna igla z szara nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia leku pod skoreg na brzuchu;

- dwa gaziki nasaczone alkoholem do odkazania.

Podmiot odpowiedzialny

Merck Serono Europe Limited, 56, Marsh Wall, Londyn E14 9TP, Wielka Brytania

Wytwoérca

Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, D-33790 Halle, Niemcy

lub

Aterna Zentaris GmbH, Weismiillerstrasse 50, D-60314 Frankfurt, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Teél/Tel: +32-2-686 07 11

Bbbarapus

,,Mepk bearapusa“ EAJL

Byn. ,,ITpod. IlBeran Jlazapos* 83
Codus 1582

Bbrearapus

Ten: +359 28075 111

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Na Hrebenech I1. 1718/10
CZ-140 00 Praha 4

Tel. +420 272084211

Danmark

Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Merck Serono GmbH
Alsfelder Stra3e 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61

NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2
N-1470 Lorenskog
TIf: +47 67 90 35 90
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Eesti

Merck Serono OU
Tornimée 7 - 132,
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

E)lrada

Merck A.E.

Knowoiag 41-45, Ktipro B
GR-151 23 Mapovot
AbMva

TnA: +30-210-61 65 100

Espaiia

Merck S.L.

Maria de Molina, 40

E-28006 Madrid

Linea de Informacion: 900 200 400
Tel: +34-91-745 44 00

France

Merck Serono s.a.s.

37, rue Saint-Romain
F-69379 Lyon cedex 08
Tél.: +33-4-72 78 25 25
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland

Merck Serono Ltd

Bedfont Cross, Stanwell Road
Feltham, Middlesex TW14 8NX
United Kingdom

Tel: +44-20 8818 7200

island

Icepharma hf
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: + 354 540 8000

Italia

Merck Serono S.p.A.
Via Casilina 125
1-00176 Roma

Tel: +39-06-70 38 41

Kvbmpog

Xp. I'. Hararoilov Atd
Aewpopog Kikkic 35,
CY-2234 Aatoid, Asvkooio
TnA.: +357 22490305

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 178
PL-02-486 Warszawa
Tel.: +48 22 53 59 700

Portugal

Merck, s.a.

Rua Alfredo da Silva, 3-C
P-1300-040 Lisboa

Tel: +351-21-361 35 00

Roméinia

MERCK d.o.0.,

Dunajska cesta 119
SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenija

MERCK d.o.o.
Dunajska cesta 119
SI-1000 Ljubljana
Tel: +386 1 560 3 800

Slovenska republika
Merck spol. s r.o.
Tuhovska 3

SK-831 06 Bratislava
Tel: +421 249 267 111

Suomi/Finland

Merck Oy

Pihatéormi 1 C

FIN-02240 Espoo
Puh/Tel: +358-9-8678 700

Sverige

Merck AB

S-195 87 Stockholm
Tel: +46-8-562 445 00
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Latvija United Kingdom

Merck Serono SIA Merck Serono Ltd

Duntes iela 23A Bedfont Cross, Stanwell Road
LV-1005, Riga Feltham, Middlesex TW14 8NX- UK
Tel: +371 67152500 Tel: +44-20 8818 7200

Lietuva

Merck Serono UAB

Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603

Data zatwierdzenia ulotki:
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JAK MIESZAC I WSTRZYKIWAC LEK CETROTIDE

W tym punkcie zawarto instrukcje dotyczace mieszania proszku z jatowa woda
(rozpuszczalnikiem) oraz wstrzykiwania leku.

Przed przystapieniem do stosowania tego leku nalezy najpierw uwaznie przeczytac te instrukcje.
Lek ten jest przeznaczony tylko dla $cisle okreslonej osoby i nie nalezy pozwala¢ na stosowanie
go przez kogokolwiek innego.

Kazda igle, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.

Przygotowanie

1.

Umy¢ rece
- Wazne jest, aby r¢ce oraz wszystkie uzywane przybory byty jak najczystsze.

Na czystej powierzchni polozy¢ wszystkie potrzebne przedmioty:

- jedna fiolke z proszkiem

- jedna amputko-strzykawke z jalowa woda (rozpuszczalnikiem)

- jedna igle z z61ta nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia jatowej wody do fiolki i
pobrania gotowego leku z fiolki

- jedna igle z szara nasadka przeznaczong do wstrzyknigcia leku pod skorg na brzuchu

- 2 gaziki nasaczone alkoholem.

Mieszanie proszku z woda w celu przygotowania leku

1.

Zdja¢ plastikowa osltonke z fiolki
- Pod nasadka jest gumowy korek — pozostawi¢ go w fiolce.
- Przetrze¢ gumowy korek i metalowy krazek gazikiem nasaczonym alkoholem.

Dodaé wode¢ z ampulko-strzykawki do fiolki z proszkiem

- Rozpakowac igle z z61tg nasadka.

- Zdja¢ ostonke z amputko-strzykawki 1 przykrecic igle z z6tta nasadka. Zdja¢ ostonke z igly.

- Przebi¢ igle z z6Mta nasadka przez srodek gumowego korka fiolki.

- Wstrzykna¢ wode do wnetrza fiolki, powoli wciskajac tloczek strzykawki. Nie nalezy
stosowa¢ zadnej innej wody.

- Pozostawi¢ amputko-strzykawke w gumowym korku.

Wymieszaé proszek z wodg w fiolce

- Ostroznie trzymajac amputko-strzykawke i fiolke, delikatnie wymiesza¢ proszek z woda
ruchem wirowym. Po wymieszaniu roztwor powinien by¢ przejrzysty i nie powinien
zawiera¢ czastek statych.

- Nie nalezy wstrzasa¢, poniewaz w przyrzadzanym leku moga powstaé pecherzyki powietrza.

Wypehié strzykawke lekiem z fiolki

- Obroci¢ fiolkg do gory dnem.

- Odciagnac¢ ttoczek w celu weiagnigeia leku z fiolki do strzykawki.

- Jesli w fiolce pozostat lek, nalezy wycofa¢ iglg z z61ta nasadka do pozycji, w ktorej
koniec igly bedzie znajdowatl si¢ wewnatrz gumowego korka. Patrzac z boku przez
szczeling w gumowym korku mozna kontrolowac ruch igly i poziom cieczy.
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Nalezy upewni¢ si¢, ze z fiolki pobrano caly lek.

Zatozy¢ z powrotem ostonke na igle z z6tta nasadka. Odkrecic igle z z6tta nasadka od
strzykawki i odtozy¢ strzykawke.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia i wstrzykiwanie leku

1.

Usuna¢ pecherzyki powietrza

Rozpakowac¢ igle z szara nasadka. Przykreci¢ igle z szara nasadka na strzykawke i zdjacé
z niej ostonkg.

Ustawi¢ strzykawke z igla z szara nasadka skierowana do gory i sprawdzi¢ obecno$¢
pecherzykow powietrza.

Aby usuna¢ pecherzyki powietrza, delikatnie puka¢ w strzykawke, az cate powietrze
zbierze sig u gory. Nastepnie powoli weiskaé ttoczek az do usunigcia wszystkich
pecherzykéw powietrza.

Nie dotykac igly z szara nasadka reka ani nie dotykacé igla Zzadnej powierzchni.

N

OczySci¢ miejsce wstrzyknigcia

Wybraé miejsce wstrzyknigcia na brzuchu. Najlepszym miejscem wstrzyknigcia jest
okolica pgpka. Aby zmniejszy¢ podraznienie skory, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia na brzuchu.

Ruchem okreznym oczys$ci¢ skore w wybranym miejscu wstrzyknigcia drugim gazikiem
nasaczonym alkoholem.

Przebi¢ skore

Uja¢ strzykawke w jedna reke w taki sam sposdb, w jaki trzyma si¢ otowek podczas
pisania.

Druga r¢ka lekko uchwycié fatd skory wokoét miejsca wstrzyknigeia i mocno przytrzymac.
Powoli wprowadzi¢ igle z szarg nasadka w skore pod katem okoto 45 do 90 stopni, a
nastepnie puscic skore.

-

I E1]

Wstrzyknaé lek

Lekko cofna¢ ttoczek strzykawki. Jesli pojawi si¢ krew, przejs¢ do czynnosci 5 ponize;j.
Jesli krew si¢ nie pojawi, wstrzykna¢ lek, powoli wciskajac tloczek.
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- Po opréznieniu strzykawki powoli wycofaé igle z szara nasadka pod tym samym katem.
- Za pomocg drugiego gazika nasaczonego alkoholem delikatnie docisna¢ miejsce
wstrzyknigcia.

5. Jesli pojawi si¢ krew:
- Powoli wycofa¢ igle z szara nasadka pod tym samym katem.
- Za pomocg drugiego gazika nasaczonego alkoholem delikatnie docisna¢ miejsce wktucia
w skore.
- Oprozni¢ strzykawke do zlewu i przejs¢ do czynnosci 6 ponizej.
- Umy¢ rece i rozpoczaé procedure ponownie, uzywajac nowej fiolki i nowej amputko-
strzykawki.

6. Usuwanie
- Kazda igle, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.
- Nalezy zatozy¢ z powrotem ostonki na igly, aby mozna byto je bezpiecznie wyrzucic.
- Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak bezpiecznie usunac zuzyte igly, fiolke i strzykawke.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cetrotide 3 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Octan cetroreliksu

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cetrotide i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cetrotide
Jak stosowac lek Cetrotide

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cetrotide

Inne informacje

Jak miesza¢ i wstrzykiwa¢ lek Cetrotide

R

1. CO TO JEST LEK CETROTIDE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Cetrotide

Cetrotide zawiera lek zwany ,,octanem cetroreliksu”. Lek ten zatrzymuje uwalnianie z jajnika komorki
jajowej (owulacje) w cyklu miesiagczkowym. Lek Cetrotide nalezy do grupy lekéw zwanych ,,lekami
hamujacymi uwalnianie gonadotropin”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cetrotide

Lek Cetrotide jest jednym z lekéw wykorzystywanych w technikach wspomaganego rozrodu w celu
pomocy w zajsciu w ciazg. Zatrzymuje on przedwczesne uwolnienie komorek jajowych. Zbyt wezesne
uwolnienie komorek jajowych (przedwczesna owulacja) moze uniemozliwi¢ pobranie ich przez
lekarza.

Jak dziala lek Cetrotide
Lek Cetrotide blokuje naturalny hormon wytwarzany w ludzkim organizmie zwany hormonem
uwalniajacym hormon luteinizujacy (ang. Luteinising Hormone Releasing Hormone — LHRH).

- LHRH kontroluje inny hormon zwany hormonem luteinizujacym (LH).
- LH pobudza owulacj¢ w cyklu miesiaczkowym.

Oznacza to, ze lek Cetrotide zatrzymuje tancuch zdarzen prowadzacy do uwolnienia z jajnika komoérki
jajowej. Kiedy komorki jajowe beda gotowe do pobrania, zostanie podany inny lek, ktory je uwolni
(indukcja owulacji).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CETROTIDE

Kiedy nie stosowa¢ leku Cetrotide

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na octan cetroreliksu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Cetrotide wymienionych w punkcie 6,

- jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na leki podobne do leku Cetrotide (ktérekolwiek
inne hormony peptydowe),

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,

40



jesli pacjentka jest juz w okresie klimakterium,
- u pacjentek z umiarkowanymi lub ci¢zkimi chorobami nerek i watroby.

Nie nalezy uzywac leku Cetrotide, jesli zastosowanie ma ktérykolwiek z powyzszych warunkow. W
przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Cetrotide

Alergie
Przed zastosowaniem leku Cetrotide nalezy powiedzie¢ lekarzowi o obecnie wystepujacych lub
stwierdzonych w przesztosci stanach alergicznych.

Zespol nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS)

Lek Cetrotide jest stosowany wraz z innymi lekami stymulujacymi jajniki do wytwarzania wigkszej
liczby komorek jajowych gotowych do uwolnienia. W okresie stosowania tych lekow lub po tym
okresie moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS). Dzieje sig tak, gdy rozwija sig
zbyt duzo pecherzykow, ktore osiagaja dojrzatos¢. Mozliwe objawy, na ktore nalezy zwraca¢ uwage,
oraz sposob postepowania w przypadku wystapienia tych objawoéw mozna znalez¢ w punkcie 4
,»Mozliwe dziatania niepozqdane”.

Stosowanie leku Cetrotide dluzej niz przez jeden cykl

Doswiadczenie w stosowaniu leku Cetrotide dtuzej niz przez jeden cykl jest mate. Jesli zaistnieje
potrzeba stosowania leku Cetrotide dluzej niz przez jeden cykl, lekarz doktadnie oceni ryzyko i
korzysci wynikajace z zastosowania tego leku.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Cetrotide w czasie ciazy, w razie podejrzenia ciazy ani podczas karmienia
piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Cetrotide nie powinno wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow ani
obstugi maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK CETROTIDE

Lek Cetrotide nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie tego leku
Lek ten jest przeznaczony wylacznie do wstrzyknig¢ bezposrednio pod skorg na brzuchu (podskoérnie).
Aby zmniejszy¢ podraznienie skory, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu.

- Pierwsze wstrzyknigcie powinno by¢ wykonane pod nadzorem lekarza. Lekarz lub pielgegniarka
pokaza, w jaki sposdb nalezy przygotowywac i wstrzykiwac lek.

- Kolejne wstrzyknigcie moze by¢ wykonane samodzielnie przez pacjentke pod warunkiem, ze
lekarz poinformowat pacjentke o objawach, ktére moga wskazywac na uczulenie, oraz o
mozliwych cigzkich lub zagrazajacych zyciu skutkach wymagajacych natychmiastowej pomocy
medycznej (patrz punkt 4 ,, Mozliwe dziatania niepozqdane”).

- Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje wymienione na koncu tej ulotki w czesci ,,Jak mieszac i
wstrzykiwac¢ lek Cetrotide” 1 ich przestrzegac.
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- Stosowanie innego leku rozpoczyna si¢ 1. dniu cyklu leczenia. Nastgpnie kilka dni pdznie;j
rozpoczyna si¢ stosowanie leku Cetrotide. (Patrz nastepny punkt ,,Jakq dawke leku stosowac ™).

Jakg dawke leku stosowaé

- Zawartos¢ jednej fiolki (3 mg leku Cetrotide) nalezy wstrzykna¢ siodmego dnia stymulacji
jajnikéw (w przyblizeniu pomigdzy 132 a 144 godzing po rozpoczgciu stymulacji jajnikow)
gonadotropinami uzyskiwanymi z moczu lub rekombinowanymi.

- Czas dziatania pojedynczej dawki leku Cetrotide 3 mg wynosi co najmniej 4 dni. Jesli wzrost
pecherzykow nie pozwala na wywotanie owulacji piatego dnia po wstrzyknigciu leku Cetrotide
3 mg, nalezy dodatkowo podawac 0,25 mg cetroreliksu (Cetrotide 0,25 mg) raz na dobg,
poczawszy od 96. godziny po wstrzyknieciu leku Cetrotide 3 mg, az do dnia wywotania
owulacji.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Cetrotide
Przypadkowe wstrzyknigcie wigkszej niz zalecana dawki tego leku nie powinno wywota¢ powaznych
skutkow. Dziatanie leku bgdzie przedtuzone. Zazwyczaj nie jest wymagane specyficzne leczenie.

Pominig¢cie zastosowania leku Cetrotide
Nie nalezy wstrzykiwaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Cetrotide moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Reakcje alergiczne

- Goraca, zaczerwieniona skéra, §wiad (czgsto w pachwinach lub dotach pachowych), z
obszarami zaczerwienienia, swedzenia i obrzeku (pokrzywka), wyciek z nosa, szybkie lub
nierowne tetno, obrzek jezyka lub gardta, kichanie, sapanie, powazne trudnosci z oddychaniem
lub zawroty glowy. Istnie mozliwo$¢ wystapienia cigzkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu
reakcji uczuleniowej na lek. Zdarza sig to niezbyt czesto ( wystgpuje u mniej niz 1% kobiet).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestac
stosowania leku Cetrotide i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zespol nadmiernej stymulacji jajnikow (OHSS)
Moze wystapi¢ na skutek stosowania innych lekow stymulujacych jajniki.

- Objawy takie jak bol w dolnej czg$ci brzucha oraz mdtosci (nudnosci) lub wymioty moga
wskazywac¢ na OHSS. Moze to oznacza¢, ze jajniki zbyt mocno zareagowaty na leczenie to
znaczy, ze wytworzyty zbyt duzo dojrzatych pecherzykow. Zdarza sig to czgsto (wystepuje u
1% do 10% kobiet).

- Zespot OHSS moze sta¢ sig cigzkim z wyraznie powigkszonymi jajnikami, zmniejszonym
wytwarzaniem moczu, przybraniem masy ciata, trudnosciami w oddychaniu lub pltynem w jamie
brzusznej lub klatce piersiowej. Zdarza si¢ to niezbyt czegsto ( wystepuje u mniej niz 1% kobiet).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepuje u 1% do 10% kobiet):

- W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic tagodne i przemijajace podraznienie skory, takie jak
zaczerwienienie, $wiad Iub obrzek.
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Niezbyt czesto ( wystepuje u mniej niz 1% kobiet):
- Mdtosci (nudnosci)
- Bol glowy.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CETROTIDE
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Cetrotide po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce (po ,,Termin
wazno$ci”). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Cetrotide proszek w fiolce i jatowa woda (rozpuszczalnik) w amputko-strzykawce maja t¢ sama date
waznosci. Jest ona wydrukowana na etykietach i na opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
Lek nalezy poda¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu.

Nie stosowac¢ leku Cetrotide, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie biatych peletek w fiolce. Nie
stosowac tego leku, przygotowany roztwor w fiolce nie jest przejrzysty, stracit kolor lub zawiera
czastki state.

Nalezy zwroécic sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Cetrotide

- Substancja czynna leku jest octan cetroreliksu. Kazda fiolka zawiera 3 mg octanu cetroreliksu.
- Ponadto lek zawiera mannitol.

- Rozpuszczalnikiem jest jalowa woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cetrotide i co zawiera opakowanie
Cetrotide jest bialym proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolce ze szkta
zamykanej gumowym korkiem. Dostgpny jest w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke.

Dodatkowo do fiolki dotaczone sa:

- jedna amputko-strzykawka z jatowa woda do wstrzykiwan (rozpuszczalnikiem); woda ta jest
przeznaczona do wymieszania z proszkiem w fiolce;

- jedna igta z z6tta nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia jatowej wody do fiolki i pobrania
gotowego leku z fiolki;

- jedna igla z szarg nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia leku pod skorg na brzuchu;

- dwa gaziki nasgczone alkoholem do odkazania.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Serono Europe Limited, 56, Marsh Wall, Londyn E14 9TP, Wielka Brytania
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Wytwérca

Baxter Oncology GmbH, Kantstrasse 2, D-33790 Halle, Niemcy

lub

Aterna Zentaris GmbH, Weismiillerstrasse 50, D-60314 Frankfurt, Niemcy
W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288
B-3090 Overijse

Tél/Tel: +32-2-686 07 11

bbarapus

»Mepk bearapusa“ EAJI

Byn. ,,ITpod. Ligeran Jlazapor* 83
Codus 1582

Bbearapus

Ten: +359 28075 111

Ceska republika

Merck spol.s.r.o

Na Hrebenech II. 1718/10
CZ-140 00 Praha 4

Tel. +420 272084211

Danmark

Merck A/S
Strandvejen 102 B, 4th
DK-2900 Hellerup
TIf: +45 35253550

Deutschland

Merck Serono GmbH
Alsfelder Straie 17
D-64289 Darmstadt
Tel: +49-6151-6285-0

Eesti

Merck Serono OU
Tornimée 7 - 132,
EE-10145, Tallinn
Tel: +372 682 5882

EXLGoa

Merck A.E.

Knowoiag 41-45, Ktipro B
GR-151 23 Mapovot
Abnva

TnA: +30-210-61 65 100

Luxembourg/Luxemburg
MERCK NV/SA
Brusselsesteenweg 288

B-3090 Overijse, Belgique/Belgien
Teél/Tel: +32-2-686 07 11

Magyarorszag
Merck Kft.

Bocskai ut 134-146.
H-1113 Budapest
Tel: +36-1-463-8100

Malta

Cherubino Ltd

Delf Building

Sliema Road

MT-GZR 06 Gzira Malta
Tel: +356-21-343270/1/2/3/4

Nederland

Merck BV

Tupolevlaan 41-61

NL-1119 NW Schiphol-Rijk
Tel: +31-20-6582800

Norge

Merck Serono Norge
Luhrtoppen 2
N-1470 Lerenskog
TIf: +47 67 90 35 90

Osterreich

Merck GesmbH.
Zimbagasse 5
A-1147 Wien

Tel: +43 1 57600-0

Polska

Merck Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 178
PL-02-486 Warszawa
Tel.: +48 22 53 59 700
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Espaiia Portugal

Merck S.L. Merck, s.a.

Maria de Molina, 40 Rua Alfredo da Silva, 3-C
E-28006 Madrid P-1300-040 Lisboa
Linea de Informacion: 900 200 400 Tel: +351-21-361 35 00
Tel: +34-91-745 44 00

France Rominia

Merck Serono s.a.s. MERCK d.o.0.,

37, rue Saint-Romain Dunajska cesta 119
F-69379 Lyon cedex 08 SI-1000 Lubliana, Slovenia
Tél.: +33-4-72 78 25 25 Tel: +386 1 560 3 800
Numéro vert : 0 800 888 024

Ireland Slovenija

Merck Serono Ltd MERCK d.o.o.

Bedfont Cross, Stanwell Road Dunajska cesta 119
Feltham, Middlesex TW14 8NX SI-1000 Ljubljana
United Kingdom Tel: +386 1 560 3 800
Tel: +44-20 8818 7200

island Slovenska republika
Icepharma hf Merck spol. s r.o.
Lynghalsi 13 Tuhovska 3

IS-110 Reykjavik SK-831 06 Bratislava
Tel: + 354 540 8000 Tel: + 421249267 111
Italia Suomi/Finland

Merck Serono S.p.A. Merck Oy

Via Casilina 125 Pihatéorma 1 C

[-00176 Roma FIN-02240 Espoo

Tel: +39-06-70 38 41 Puh/Tel: +358-9-8678 700
Kvnpog Sverige

Xp. I'. [Tororoilov Atd Merck AB

Aegopopog Kikkig 35, S-195 87 Stockholm
CY-2234 Aotoud, Asvkmoio Tel: +46-8-562 445 00

TnA.: +357 22490305

Latvija United Kingdom

Merck Serono SIA Merck Serono Ltd

Duntes iela 23A Bedfont Cross, Stanwell Road
LV-1005, Riga Feltham, Middlesex TW14 8NX- UK
Tel: +371 67152500 Tel: +44-20 8818 7200

Lietuva

Merck Serono UAB

Savanoriu pr. 192,
LT-44151 Kaunas
Tel: +370 37320603

Data zatwierdzenia ulotki:
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JAK MIESZAC I WSTRZYKIWAC LEK CETROTIDE

W tym punkcie zawarto instrukcje dotyczace mieszania proszku z jatowa woda
(rozpuszczalnikiem) oraz wstrzykiwania leku.

Przed przystapieniem do stosowania tego leku nalezy najpierw uwaznie przeczytac te instrukcje.
Lek ten jest przeznaczony tylko dla $cisle okreslonej osoby i nie nalezy pozwala¢ na stosowanie
go przez kogokolwiek innego.

Kazda igle, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.

Przygotowanie

1.

Umy¢ rece
- Wazne jest, aby rece oraz wszystkie uzywane przybory byly jak najczystsze.

Na czystej powierzchni polozy¢ wszystkie potrzebne przedmioty:

- jedna fiolke z proszkiem

- jedna amputko-strzykawke z jalowa woda (rozpuszczalnikiem)

- jedna igle z z61ta nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia jatowej wody do fiolki i
pobrania gotowego leku z fiolki

- jedna igle z szara nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia leku do pod skore na brzuchu

- 2 gaziki nasaczone alkoholem.

Mieszanie proszku z woda w celu przygotowania leku

1.

Zdja¢ plastikowa osltonke z fiolki
- Pod nasadka jest gumowy korek — pozostawi¢ go w fiolce.
- Przetrze¢ gumowy korek i metalowy krazek gazikiem nasaczonym alkoholem.

Dodaé wode¢ z ampulko-strzykawki do fiolki z proszkiem

- Rozpakowac igle z z61tg nasadka.

- Zdja¢ ostonke z amputko-strzykawki i przykreci¢ igle z z6ita nasadka. Zdja¢ ostonke z igly.

- Przebi¢ igle z z6tta nasadka przez srodek gumowego korka fiolki.

- Wstrzykna¢ wodg do wnetrza fiolki, powoli wciskajac tloczek strzykawki. Nie nalezy
stosowac zadnej innej wody.

- Pozostawi¢ amputko-strzykawke w gumowym korku.

Wymiesza¢ proszek z woda w fiolce

- Ostroznie trzymajac ampulko-strzykawke i fiolke, delikatnie wymiesza¢ proszek z woda
ruchem wirowym. Po wymieszaniu roztwor powinien by¢ przejrzysty i nie powinien
zawiera¢ czastek statych.

- Nie nalezy wstrzasaé, poniewaz w przyrzadzanym leku moga powstaé pecherzyki
powietrza.

Wypelni¢ strzykawke lekiem z fiolki

- Obroci¢ fiolke do géry dnem.

- Odciagnac ttoczek w celu wceiagnigcia leku z fiolki do strzykawki.

- Jesli w fiolce pozostat lek, nalezy wycofac igle z z6tta nasadka do pozycji, w ktorej
koniec igly bedzie znajdowatl si¢ wewnatrz gumowego korka. Patrzac z boku przez
szczeling w gumowym korku mozna kontrolowa¢ ruch igly i poziom cieczy.
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Nalezy upewni¢ si¢, ze z fiolki pobrano caly lek.

Zatozy¢ z powrotem ostonke na igle z z6tta nasadka. Odkrecic igle z z6tta nasadka od
strzykawki i odtozy¢ strzykawke.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia i wstrzykiwanie leku

1.

Usuna¢ pecherzyki powietrza

Rozpakowac¢ igle z szara nasadka. Przykreci¢ igle z szara nasadka na strzykawke i zdjacé
z niej ostonkg.

Ustawi¢ strzykawke z igla z szara nasadka skierowana do gory i sprawdzi¢ obecno$¢
pecherzykow powietrza.

Aby usuna¢ pecherzyki powietrza, delikatnie puka¢ w strzykawke, az cate powietrze
zbierze sig u gory. Nastepnie powoli weiskaé ttoczek az do usunigcia wszystkich
pecherzykéw powietrza.

Nie dotykac igly z szara nasadka reka ani nie dotykacé igla Zzadnej powierzchni.

N

OczySci¢ miejsce wstrzyknigcia

Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu. Najlepszym miejscem wstrzyknigcia jest
okolica pgpka. Aby zmniejszy¢ podraznienie skory, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce
wstrzyknigcia na brzuchu.

Ruchem okreznym oczys$ci¢ skorg w wybranym miejscu wstrzyknigcia drugim gazikiem
nasaczonym alkoholem.

Przebi¢ skore

Uja¢ strzykawke w jedna reke w taki sam sposob, w jaki trzyma si¢ otowek podczas
pisania.

Druga r¢ka lekko uchwycié fatd skory wokot miejsca wstrzyknigeia i mocno
przytrzymac.

Powoli wprowadzi¢ igl¢ z szara nasadka w skére pod katem okoto 45 do 90 stopni, a
nastgpnie pusci¢ skorg.

&
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Wstrzyknaé lek

Lekko cofna¢ ttoczek strzykawki. Jesli pojawi si¢ krew, przejs¢ do czynnosci 5 ponize;.
Jesli krew si¢ nie pojawi, wstrzyknac lek, powoli wciskajac ttoczek.

Po oproéznieniu strzykawki powoli wycofa¢ igle z szara nasadka pod tym samym katem.
Za pomoca drugiego gazika nasaczonego alkoholem delikatnie docisna¢ miejsce
wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew:

Powoli wycofa¢ igle z szara nasadka pod tym samym katem.

Za pomoca drugiego gazika nasaczonego alkoholem delikatnie docisna¢ miejsce wktucia
w skore.

Oprozni¢ strzykawke do zlewu i przej$¢ do czynnosci 6 ponizej.

Umy¢ rgce 1 rozpocza¢ procedurg ponownie, uzywajac nowej fiolki i nowej amputko-
strzykawki.

Usuwanie

Kazda igle, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.
Nalezy zatozy¢ z powrotem ostonki na igly, aby mozna byto je bezpiecznie wyrzucic.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak bezpiecznie usunac zuzyte igly, fiolke i strzykawke.
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