FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cetrotide

0,25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning
cetrorelix

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cetrotide ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cetrotide
3. Hur du anvander Cetrotide

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cetrotide ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Cetrotide ar och vad det anvands for

Vad Cetrotide ar

Cetrotide innehaller ett Iakemedel som kallas cetrorelix. Detta lakemedel hindrar kroppen fran att utséndra
ett 4gg fran aggstockarna (dgglossning) under menstruationscykeln. Cetrotide tillhér en grupp ldkemedel
som kallas anti-gonadotropinfrisattande hormoner.

Vad Cetrotide anvands for

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

Hur Cetrotide fungerar
Cetrotide blockerar ett naturligt hormon i kroppen som kallas LHRH (luteiniserande hormon-frisattande
hormon).

® | HRH styr ett annat hormon som kallas LH (luteiniserande hormon).
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® | H stimulerar dgglossningen under menstruationscykeln.

Detta innebar att Cetrotide stoppar hdandelsekedjan som leder till att ett 4gg 16sgors fran dina dggstockar.
Nar dina agg ar redo att tas ut kommer du att fa ett annat Idkemedel som 16sgoér dggen
(ovulationsinduktion).

2. Vad du behover veta innan du anvander Cetrotide

Anvand inte Cetrotide

® om du ar allergisk mot cetrorelix eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
om du ar allergisk mot Idkemedel som liknar Cetrotide (nagra andra peptidhormoner)
om du ar gravid eller ammar
om du har en allvarlig njursjukdom.

Anvand inte Cetrotide om nagot av ovanstaende galler dig. Om du &r osaker ska du tala med Idkare innan
du anvander detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

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

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)

Cetrotide anvands tillsammans med andra lakemedel som stimulerar aggstockarna att utveckla fler agg
som kan ldsgoras. Medan eller efter du far dessa lakemedel kan du utveckla OHSS. Detta sker nar folliklarna
utvecklas for mycket och blir stora cystor. Eventuella tecken pa detta som du ska vara uppmarksam pa och
vad du ska gdéra om detta intraffar, se avsnitt 4 " Eventuella biverkningar”.

Anvandning av Cetrotide under fler an en cykel
Erfarenheten av anvandning av Cetrotide under fler an en cykel ar begransad. Din lakare kommer att
noggrant ga igenom fordelarna och riskerna for dig om du behéver ta Cetrotide under fler an en cykel.

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

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

Barn och ungdomar

Cetrotide ar inte avsett att anvandas av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Cetrotide

Tala om fér lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
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Graviditet och amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Cetrotide forvantas inte paverka din formaga att framféra fordon och anvéanda maskiner.

3. Hur du anvander Cetrotide

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Hur du anvander detta lakemedel
Detta ldkemedel ar endast avsett att injiceras strax under huden pa magen (subkutant). Valj olika delar av
magen varje dag for att minska hudirritation.

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

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

® |3s noggrant och folj anvisningarna “Hur Cetrotide ska blandas och injiceras” i slutet av denna
information.

® Du bérjar med att anvanda ett annat lakemedel dag 1 i din behandlingscykel. Du bérjar sedan
anvanda Cetrotide nagra dagar senare. (Se nasta avsnitt “Hur mycket du ska anvénda”.)

Hur mycket du ska anvanda
Injicera innehallet i 1 injektionsflaska (0,25 mg Cetrotide) en gang om dagen. Det ar bast att anvanda
lakemedlet vid samma tid varje dag med 24 timmar mellan varje dos.

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

® Om du injicerar varje morgon: Bérja dina injektioner dag 5 eller dag 6 av behandlingscykeln. Baserat
pa hur dina dggstockar reagerar kan lakaren besluta att borja en annan dag. Din ldkare informerar
dig om exakt datum och tid. Du ska anvanda detta lakemedel till och med den morgon som dina agg
tas ut (ovulationsinduktion).

ELLER

® Om du injicerar varje kvall: Borja dina injektioner dag 5 av behandlingscykeln. Baserat pa hur dina
aggstockar reagerar kan lakaren besluta att bérja en annan dag. Din lakare informerar dig om exakt
datum och tid. Du ska anvanda detta ldkemedel till och med den kvall innan dina agg tas ut
(ovulationsinduktion).

Om du anvant for stor mangd av Cetrotide

Negativa effekter forvantas inte om du av misstag injicerar for stor mangd av detta lakemedel. Effekten av
lakemedlet kommer att vara langre. Vanligen kravs inga sarskilda atgarder.

Om du har glomt att anvanda Cetrotide
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® Om du glémt att ta en dos ska du injicera den sa snart du kommer ihdg och kontakta din lakare.
® |njicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Allergiska reaktioner

® varmekansla och rodnad pa huden, kldda (ofta i ljumsken eller armhalorna), réda, kliande, upphdéjda
utslag (nasselfeber), snuva, snabb eller ojamn puls, svullnad av tunga och hals, nysningar, vasande
andning eller allvarliga andningssvarigheter, eller yrsel. Du har eventuellt fatt en allvarlig,
livshotande allergisk reaktion mot lakemedlet. Detta ar mindre vanligt (kan drabba upp till 1 av 100
kvinnor).

Om du upplever nagon av de ovan namnda biverkningarna ska du sluta att anvanda Cetrotide och
omedelbart kontakta din lakare.

Ovariellt hyperstimuleringssyndrom (OHSS)
Detta kan intraffa pa grund av de andra lakemedlen som du anvander for att stimulera aggstockarna.

® Buksmarta tillsammans med illamaende eller krakningar kan vara symtom pa OHSS. Detta kan tyda
pa att dggstockarna dverreagerat pa behandlingen och att stora dggstockscystor bildats. Detta ar
vanligt (kan drabba upp till 1 av 10 kvinnor).

® OHSS kan bli allvarligt med tydligt férstorade aggstockar, minskat urinflode, viktdkning,
andningssvarigheter eller vatska i buken eller brésthalan. Detta ar mindre vanligt (kan drabba upp till
1 av 100 kvinnor).

Om du upplever nagon av de ovan namnda biverkningarna ska du omedelbart kontakta din Iakare.

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

® Lindrig och kortvarig hudirritation kan uppsta vid injektionsstallet, t.ex. rodnad, klada eller svullnad.

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

® Sjukdomskansla (illamaende)
®  Huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Cetrotide ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen, injektionsflaskan och den forfyllda
sprutan efter "Utg.dat” respektive "EXP”. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylsk&p (2°C-8°C). F&r ej frysas eller placeras bredvid frysfacket eller en kylklamp.
Foérvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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

Injektionsvatskan ska anvandas omedelbart efter beredning.

Anvand inte detta Iakemedel om du marker att det vita pulvret i flaskan har andrat utseende. Anvand inte
den beredda vétskan i injektionsflaskan om den inte langre ar klar och farglés eller om den innehaller
partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar cetrorelix. Varje injektionsflaska innehaller 0,25 mg cetrorelix (som acetat).
® (vriga innehdllsdmnen ar:

- | pulvret: mannitol

- | vatskan: vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cetrotide ar ett pulver och en vatska till injektionsvatska, 16sning. Det vita pulvret finns i en injektionsflaska
av glas med en gummipropp. Vatskan ar en klar och farglés [6sning i en forfylld spruta.

Injektionsflaskan med pulver innehaller 0,25 mg cetrorelix och den forfyllda sprutan innehaller 1 ml vatska.

Lakemedlet finns i forpackningar med 1 injektionsflaska och 1 férfylld spruta eller 7 injektionsflaskor och 7
forfyllda sprutor (eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas).

Férpackningen till varje injektionsflaska innehaller ocksa:

® en gulmarkt nal - for att injicera det sterila vattnet ned i injektionsflaskan och for att dra upp det
fardigberedda lakemedlet ur injektionsflaskan
® en grdmarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen

Innehavare av godkannande for forsaljning
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Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nederlanderna

Tillverkare
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter StraRe 250, D-64293 Darmstadt, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 03/2023

Ovriga informationskéllor

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

HUR CETROTIDE SKA BLANDAS OCH INJICERAS

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

Las nedanstaende instruktioner noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Detta ldkemedel ar endast avsett for dig - 13t inte ndgon annan anvanda det.

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

Innan du borjar

1. Ldkemedlet mdste vara rumstempererat fore injektion. Ta ut ur kylskap cirka 30 minuter fére
anvandning.
2. Tvatta handerna
- Det ar viktigt att handerna och alla foremal du anvander ar sa rena som mdojligt.
3. Lagg allt du behdver pa en ren yta:
- en injektionsflaska med pulver
en forfylld spruta med sterilt vatten (spadningsvatska)
en gulmarkt nal - for att injicera det sterila vattnet ned i injektionsflaskan och for att dra upp
det fardigberedda Iakemedlet ur injektionsflaskan
en gramarkt nal - for att injicera lakemedlet i magen
tva kompresser fuktade med alkohol
(ingar ej i forpackningen).

Blanda pulvret och vattnet for att iordningstalla lakemedlet

1. Oppna injektionsflaskans lock

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

Torka gummiproppen och metallringen med en alkoholfuktad kompress.

2. Tillsatt vatten frén den forfyllda sprutan till pulvret i injektionsflaskan

- Ta ut den gulmérkta nalen ur dess férpackning.
Ta av skyddet fran den forfyllda sprutan och skruva fast den gula nalen pa sprutan. Ta av
nalskyddet.
Stick in den gula nalen mitt i injektionsflaskans gummipropp.
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Injicera vattnet i injektionsflaskan genom att Idngsamt trycka ned sprutans kolv. Anvand inte
nagon annan typ av vatten.
Lat sprutan sitta kvar i gummiproppen.

3. Blanda pulvret och vattnet i injektionsflaskan

= Hall forsiktigt i sprutan och injektionsflaskan och snurra forsiktigt for att blanda pulvret med
vattnet. Losningen ar fardigblandad nar den ar klar och fri fran partiklar.
Skaka inte flaskan eftersom detta skapar bubblor i I6sningen.
4. Fyll pa sprutan med lakemedlet fran injektionsflaskan

- Vand injektionsflaskan upp och ned. Dra sedan tillbaka kolven forsiktigt fér att dra upp
lakemedlet fran injektionsflaskan till sprutan. Se till att inte dra ut kolven med kolvproppen
helt. Om du oavsiktligt drar ut kolven med kolvproppen helt, maste dosen kasseras eftersom
steriliteten har paverkats, och en ny dos maste beredas (borja om fran steg 1).
Om det finns lakemedel kvar i injektionsflaskan ska du dra ut den gula nalen tills nalens ande
ar precis innanfér gummiproppen. Om du tittar fran sidan genom 6ppningen i gummiproppen
kan du kontrollera nalens och vatskans rorelser.
Se till att du drar upp allt lakemedel fran injektionsflaskan.
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Satt tillbaka skyddet pa den gula nalen. Skruva loss den gula nalen fran sprutan och 1agg ned
sprutan.

Gor iordning injektionsstallet och injicera lakemedilet

1. Avlagsna luftbubblor

- Ta ut den gramarkta nalen ur dess férpackning. Skruva fast den graa nalen pa sprutan och ta
av nalskyddet.
Hall sprutan med den graa nalen uppat och kontrollera om det finns nagra luftbubblor.
Avlagsna luftbubblorna genom att knacka férsiktigt pa sprutan tills all luft samlas dverst - tryck
sedan in kolven langsamt tills luftbubblorna har férsvunnit.
Ror inte den graa nalen och 13t inte nalen komma i kontakt med nagot.

| \

.

2. Tvatta injektionsstallet

- Valj ett injektionsstalle pa magen, helst i narheten av naveln. Valj olika delar av magen varje
dag for att minska hudirritation.
Tvatta huden runt det valda injektionsstallet med den andra alkoholfuktade kompressen -
anvand cirkelrérelser.
3. For in ndlen i huden

Hall sprutan i ena handen - som om den var en penna.

Nyp forsiktigt ihop huden runt det stalle dar du ska injicera och hall detta grepp stadigt med
den andra handen.

Tryck langsamt in den graa nalen helt i huden med en vinkel pa ca 45 till 90 grader - slapp
sedan huden.
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4. Injicera lakemedlet

- Dra forsiktigt tillbaka sprutkolven. Om du ser blod, ska du félja steg 5 nedan.
Om du inte ser nagot blod, ska du ldngsamt trycka in kolven for att injicera lakemedlet.
N&r sprutan ar tom ska du langsamt dra ut den grda nalen med samma vinkel.
Anvand den andra alkoholfuktade kompressen och tryck forsiktigt mot injektionsstallet.
5. Om du ser blod:

- dra ut den grada nalen langsamt med samma vinkel
anvand den andra alkoholfuktade kompressen och tryck férsiktigt mot injektionsstallet
tom lakemedlet i en vask och f6lj steg 6 nedan
tvatta handerna och bdrja om igen med en ny injektionsflaska och forfylld spruta.
6. Kassering
Varje nal, injektionsflaska och spruta far endast anvandas en gang.
Satt tillbaka nalskydden sa att nalarna kan kasseras pa ett sakert satt.
Fradga apotekspersonalen hur man kasserar anvanda nalar, injektionsflaska och spruta pa ett
sakert satt.
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