PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Cetrotide 0,25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (ve formé cetrorelixi acetas).
Po rekonstituci pfilozenym rozpoustédlem obsahuje jeden ml roztoku 0,25 mg cetrorelixu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Vzhled prasku: bily lyofilizat
Vzhled rozpoustédla: Ciry a bezbarvy roztok

pH vzniklého roztoku je 4,0-6,0.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Prevence predcasné ovulace u pacientek podstupujicich kontrolovanou ovaridlni stimulaci, nasledovanou
odbérem oocytl a technikami asistované reprodukce.

V klinickych studiich byl pfipravek Cetrotide pouzivan v kombinaci s humannim menopauzalnim
gonadotropinem (hMG). Omezené zkusenosti s kombinaci s rekombinantnim folikulostimula¢nim
hormonem (FSH) vSak svédci o podobné ucinnosti.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Piipravek Cetrotide ma predepisovat pouze odborny 1ékaf se zkuSenostmi v této oblasti.

Davkovani

Prvni podani ptipravku Cetrotide by mélo byt provedeno pod dohledem lékate a v podminkach, kdy je
okamzité dostupna 1é¢ba piipadnych alergickych/pseudo-alergickych reakci (v¢etné Zivot ohrozujici
anafylaxe). Dalsi injekce si pacientka miize podévat sama, pokud je poucena o znamkach a symptomech,
které mohou nasvédcovat hypersenzitive, o disledcich takové reakce a nutnosti okamzitého 1ékatského
zésahu.

Obsah 1 injekéni lahvicky (0,25 mg cetrorelixu) se ma podavat jednou denné, ve 24 hodinovych
intervalech, bud’ rano, nebo vecer. Po prvnim podani se doporucuje, aby pacientka zistala pod 1ékaiskym
dohledem po dobu 30 minut k vylouceni alergické/pseudo-alergické reakce na injekci.

Starsi lide
Pouziti piipravku Cetrotide u geriatrické populace neni relevantni.

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Cetrotide u pediatrické populace neni relevantni.



Zpusob podani
Ptipravek Cetrotide se podava subkutdnni injekci do spodni ¢asti bfisni stény.

Reakce v misté vpichu se daji minimalizovat stfidanim mista vpichu, ¢imz se oddali podani injekce do
stejného mista, a pomalym podanim 1é¢ivého piipravku k usnadnéni jeho progresivni absorpce.

Ranni podavani

Lécba piipravkem Cetrotide se ma zahgjit 5. nebo 6. den ovarialni stimulace (ptiblizné€ 96 az 120 hodin
po zacatku ovaridlni stimulace) urinarnimi nebo rekombinantnimi gonadotropiny a ma pokracovat po
dobu podavani gonadotropini, véetné dne, v némz se provede indukce ovulace.

Pocatecni den podani piipravku Cetrotide zavisi na ovarialni odpovéedi, napt. podle poctu a velikosti
rostoucich folikuld a/nebo mnozstvi cirkulujiciho estradiolu. Piestoze je klinicka zkuSenost zaloZena na
zahajeni podavani piipravku Cetrotide od 5. nebo 6. dne stimulace, mize byt podavani ptipravku
Cetrotide zahajeno pozd¢;ji, pokud nedoslo k ristu folikuld.

Vecerni podavani

Lécba ptipravkem Cetrotide se ma zah4jit 5. den ovarialni stimulace (ptiblizné 96 az 108 hodin po
zacatku ovaridlni stimulace) urinarnimi nebo rekombinantnimi gonadotropiny a ma pokrac¢ovat po dobu
podavani gonadotropinti, az do pfedvecera dne, v némz bude provedena indukce ovulace.

Pocatecni den podani piipravku Cetrotide zavisi na ovarialni odpovéedi, napt. podle poctu a velikosti
rostoucich folikulti a/nebo mnozstvi cirkulujiciho estradiolu. Prestoze je klinicka zkuSenost zaloZena na
zahajeni podavani piipravku Cetrotide od 5. nebo 6. dne stimulace, mize byt podavani piipravku
Cetrotide zahajeno pozd¢ji, pokud nedoslo k ristu folikuld.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3  Kontraindikace

Cetrorelix nema byt pouzivan, pokud se vyskytuji jakékoli stavy uvedené nize:

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo strukturalni analogy hormonu uvoliujiciho gonadotropin
(GnRH), exogenni peptidové hormony nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Béhem téhotenstvi a kojeni.

° Pacienti s téZzkou renalni dysfunkci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Alergické stavy
Pti podani prvni davky byly hlaSeny piipady alergické/pseudo-alergické reakce, véetné zivot ohrozujici
anafylaxe (viz bod 4.8).

Zvlastni opatrnosti je tfeba u Zen se znamkami a symptomy aktivnich alergickych stavii nebo alergické
predispozice v anamnéze. Lécba pripravkem Cetrotide se nedoporucuje u zen s vaznymi alergickymi

stavy.

Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (OHSS)
Béhem ovarialni stimulace nebo po ni se mize vyskytnout ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom. Tuto
prihodu je nutno povazovat za riziko vlastni stimulaéni procedury provadéné gonadotropiny.

OHSS se ma 1écit symptomaticky, napt. klidem na ltzku, intravendzni aplikaci elektrolytli/koloidl a
terapii heparinem.

Podpora lutealni faze ma byt provadéna zplsobem odpovidajicim praxi piislusného pracoviste asistované
reprodukce.



Opakované procedura ovarialni stimulace

S aplikaci cetrorelixu k opakované ovariélni stimulaci jsou dosud jen omezené zkusenosti.

V opakovanych cyklech se proto ma cetrorelix aplikovat pouze po peclivém zvazeni poméru mezi
prospesnosti a rizikem.

Vrozene vady
Prevalence vrozenych vad po pouZiti technik asistované reprodukce (ART) s antagonisty GnRH nebo bez

nich mze byt mirné vyssi nez po spontannich otéhotnénich, ackoli neni jasné, zda to souvisi s faktory
neplodnosti paru nebo postupy ART. Omezené udaje z klinickych prodlouzenych studii u

316 novorozencu zen, kterym byl podavan cetrorelix pro 1é€bu neplodnosti, naznacuji, Ze cetrorelix
nezvysuje riziko vrozenych vad u potomkd.

Jaterni dysfukce
Cetrorelix nebyl hodnocen u pacientt s jaterni dysfunkci a je proto nutna opatrnost.

Renélni dysfunkce
Cetrorelix nebyl hodnocen u pacientt s renalni dysfunkci a je proto nutna opatrnost.
Cetrorelix je kontraindikovan u pacientt s té¢Zkou renalni dysfunkci (viz bod 4.3).

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné formalni studie interakci s cetrorelixem. Vyzkumy in vitro ukazaly, Ze nejsou
pravdépodobné interakce s 1é¢ivymi ptipravky metabolizovanymi cytochromem P450 ani s 1é¢ivymi
piipravky podléhajicimi glukuronidaci nebo jinému druhu konjugace. Moznost interakci s gonadotropiny
nebo 1éCivymi piipravky, které mohou vyvolat uvoliiovani histaminu u citlivych jedinci, vSak nelze zcela
vyloucit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi a kojeni
Piipravek Cetrotide neni urCen k pouziti v obdobi t€hotenstvi a kojeni (viz bod 4.3).

Fertilita

Studie na zvifatech ukazaly, Ze cetrorelix ma na davce zavisly vliv na fertilitu, celkovou reprodukéni
schopnost a t€hotenstvi. Pfi podavani tohoto 1é¢ivého ptipravku v citlivé fazi gestace se nevyskytly
teratogenni ucinky.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Cetrotide nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci Géinky jsou reakce v misté vpichu, jako je erytém, otok a svédéni, které jsou

obvykle pfechodné a mirné intenzity. V klinickych studiich byly tyto G¢inky pozorovany po opakovaném
podani ptipravku Cetrotide 0,25 mg s ¢etnosti 9,4%.

Casto byl hlasen mirny az stiedn& zavazny OHSS (WHO stupen I nebo II), ktery se méa povazovat za
vlastni riziko stimulaéni procedury. Naopak zadvazny syndrom OHSS je méné Casty.

Byly hlaSeny mén¢ Casté piipady hypersenzitivnich reakci véetné pseudoalergickych/anafylaktoidnich
reakci.



Seznam nezédoucich ucinkt

Nezadouci u€inky uvadéné nize jsou setazeny podle Cetnosti vyskytu nasledujicim zptsobem: velmi Casté
(>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),
velmi vzacné (<1/10 000).

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté:  Systémoveé alergické/pseudo-alergické reakce, véetné Zivot ohrozujici anafylaxe

Poruchy nervového systému
Méné¢ casté:  Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy
Méng¢ Casté: Nauzea

Poruchy reprodukcniho systému a prsu

Casté: Muze se vyskytnout mirny az stfedné zavazny OHSS (WHO stupeii I nebo II), coz je
vlastni riziko stimulaéni procedury (viz bod 4.4).

Méné Casté:  Zavazny OHSS (WHO stupen Il1).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: Lokalni reakce v misté vpichu (napf. erytém, otok a svédéni).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inka
uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani
Predavkovani mize u lidi vést k prodlouzeni G¢inku, avSak neni pravdépodobné, ze by bylo spjato
s akutnimi toxickymi ucinky.

Po intraperitonealnim podani cetrorelixu v davkach, jez byly vice nez 200nasobkem davky, ktera je
farmakologicky ucinna po podkoznim podani, byly ve studiich akutni toxicity u hlodavct pozorovany
symptomy nespecifické toxicity.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antagonista gonadotropin uvoliiyjiciho hormonu, ATC kod: HO1CCO02.
Mechanismus t¢inku

Cetrorelix je antagonista hormonu uvoliiujiciho gonadotropiny (luteinising hormone releasing hormone,
LHRH). LHRH se vaze na membranové receptory bunék hypofyzy. Cetrorelix soutézi o obsazeni téchto

receptord s endogennim LHRH. Timto mechanismem uc¢inku cetrorelix kontroluje sekreci gonadotropint
(LH a FSH).

Cetrorelix v zavislosti na davce inhibuje sekreci LH a FSH z hypofyzy. Inhibi¢ni u¢inek nastupuje
prakticky okamzité, bez inicidlniho stimula¢niho efektu, a udrzuje se pti pokracujici aplikaci.

Klinicka i¢innost a bezpecnost

U zen cetrorelix oddaluje vzestup LH a tim ovulaci. U Zen podstupujicich ovaridlni stimulaci zavisi délka
ucinku cetrorelixu na velikosti davky. Pii davkovani po 0,25 mg v jedné injekcei se ucinek cetrorelixu
udrzi injekcemi opakovanymi kazdych 24 hodin.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hormonalné antagonistické ucinky cetrorelixu byly po ukonceni jeho aplikace jak u zvitat, tak u lidi plné
reverzibilni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absolutni biologicka dostupnost cetrorelixu po podkozni injekcei je ptiblizné 85%.

Distribuce
Distribu¢ni objem (Vg) je 1,1 | x kg™.

Eliminace

Hodnota celkové plazmatické clearance ¢ini 1,2 ml x min* kg, hodnota rendlni clearance je

0,1 ml x min-! kg-*.

Primérny termindlni plazmaticky polocas je po nitrozilnim podani kolem 12 h, po podkoznim podéani
kolem 30 h. Tento rozdil ukazuje na vliv absorpénich procest v misté injekce.

Linearita

Po podkoznim jednorazovém podani (0,25 mg az 3 mg cetrorelixu) jakoz i pii opakovaném kazdodennim
podavani po dobu 14 dnt byla prokdzana linearni plazmaticka farmakokinetika.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ve studiich akutni, subakutni a chronické toxicity, v nichz byl cetrorelix podavan podkozné potkaniim a
psum, nebyla zjisténa cilena organova toxicita. U psll nebyly ani po nitrozilni, nitrotepenné a mimozilni
injekci cetrorelixu v davkach zietelné piekracujicich davky pfedpokladané pii pouziti u ¢loveéka

pozorovany zndmky s 1é¢ivym piipravkem souvisejici lokalni draZdivosti nebo nesnasenlivosti.

V testech genovych a chromosomovych mutaci cetrorelix nevykazal mutagenni ani klastogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek
Mannitol

Rozpoustédio
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
Vv bodé¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neoteviena injekéni lahvicka: 2 roky.

Po rekonstituci: k okamzitému pouZiti.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem nebo nedavejte do blizkosti mraziciho
boxu nebo chladicich vlozek.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neotevieny 1é¢ivy piipravek mtize byt uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 30 °C) po
dobu az t¥i mésici.

Tento 1é¢ivy piipravek musi pred podanim injekce dosahnout pokojovou teplotu. Z chladni¢ky se ma
vyjmout ptiblizné 30 minut ped pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prasek
2ml injekeni lahvicky (sklo tridy I) se zatkou (brombutylova pryz) a odklapécim hlinikovym vickem.

1 injekéni lahvicka obsahuje 0,25 mg cetrorelixu.

Rozpoustédlo

Predplnéna injekéni stiikacka (sklo téidy 1) s pistovym uzavérem (silikonizovana brombutylova pryz) a
vickem na hrot (polypropylenova a styren-butadienova pryz).

1 pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 1 ml vody pro injekci.

Velikost baleni

1 injek¢ni lahvicka a 1 pfedplnénd injekeni stiikacka nebo 7 injek¢nich lahvicek a 7 predplnénych
injekénich strikacek.

Baleni dale obsahuji ke kazdé injek¢ni lahvicce:

1 injekéni jehlu (20 gauge)
1 hypodermickou injek¢ni jehlu (27 gauge)

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1é¢ivy piipravek musi pfed podanim injekce dosahnout pokojovou teplotu. Z chladni¢ky se ma
vyjmout piiblizné 30 minut pied pouzitim.

Prasek ptipravku Cetrotide se ma rozpoustét pouze v prilozeném rozpoustédle opatrnym krouzivym
pohybem. Je tieba se vyhnout intenzivnimu protiepavani, aby se zabranilo vzniku bublin.

Vznikly roztok neobsahuje ¢astice a je ¢iry. Roztok se nesmi pouzit, obsahuje-li viditelné ¢astice, nebo
neni-li ¢iry.

Do stiikaéky je tieba natdhnout cely obsah injek¢ni lahvicky. Tim se zajisti, aby pacientka obdrzela davku
nejméné 0,23 mg cetrorelixu.

Roztok je tieba injikovat bezprostiedné po rekonstituci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/99/100/001

EU/1/99/100/002

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. dubna 1999

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. dubna 2009
10. DATUM REVIZE TEXTU

{DD.MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A.  VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Merck Healthcare KGaA,
Frankfurter StraRe 250
D-64293 Darmstadt
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€civého ptipravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Drzitel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné€ aktualizované zpravy o bezpec¢nosti pro tento lécivy
piipravek v souladu s poZzadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu pro
1écivé ptipravky.

D. PQI?M[NKY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy piipravek
jsou uvedeny v seznamu referenénich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l1. 107c¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1écivé ptipravky.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které mohou
vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznaéného milniku
(v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA S 1 INJEKCNI I,JAHVI(VZ‘KOU A 1 PREDPLNENOU INJEKCNi STRiKACKOU
KRABICKA SE 7 INJEKCNIMI LAHVICKAMI A 7 PREDPLNENYMI INJEKCNIMI
STRIKACKAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cetrotide 0,25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
cetrorelixum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (ve formé cetrorelixi acetas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek
Mannitol

Rozpoustédio
Voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem obsahujici 0,25 mg cetrorelixu.
1 pfedplnéna injekéni stiikacka s 1 ml rozpoustédla.

1 injekéni jehlu (velikost 20)

1 subkutanni injek¢ni jehlu (velikost 27)

7 injekénich lahvicek s praskem obsahujicich 0,25 mg cetrorelixu.
7 predplnénych injekénich stiikacek s 1 ml rozpoustédla.

7 injek¢nich jehel (velikost 20)

7 subkutannich injekénich jehel (velikost 27)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani.

DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
Po rekonstituci k okamzitému pouziti.

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem nebo nedavejte do blizkosti mraziciho
boxu nebo chladicich vlozek.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Neotevieny piipravek miize byt
uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu az tif mésica.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 102
1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/99/100/001
EU/1/99/100/002

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lécivého pripravku vazan na l€karsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

cetrotide 0,25 mg
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢éarovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cetrotide 0,25 mg prasek pro injekéni roztok
cetrorelixum
Subkut&nni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

0,25 mg

6. JINE

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek Cetrotide 0,25 mg
Voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODAN{

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Cetrotide 0,25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
cetrorelixum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cetrotide a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Cetrotide pouzivat
Jak se pripravek Cetrotide pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cetrotide uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Ptiprava injekéniho roztoku Cetrotide a jeho aplikace

IZEEN N>

1. Co je pripravek Cetrotide a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Cetrotide

Pripravek Cetrotide obsahuje 1é¢ivou latku zvanou ,,cetrorelix‘. Toto 1é¢ivo brani v téle uvolnéni vajicka
z vajeCniku (ovulace) béhem menstruaéniho cyklu. Cetrotide patii do skupiny 1€¢iv zvanych ,,antagonisté
gonadotropin uvoliiujicich hormond*.

K ¢emu se pripravek Cetrotide pouZiva

Ptipravek Cetrotide je jedno z 1é¢iv pouzivanych béhem ,,metod asistované reprodukce* pro podporu
ot¢hotnéni. Brani okamzitému uvolnéni vajicka. V piipadé, Ze se vajicka uvoliuji ptili§ brzy (pred¢asna
ovulace), miize tim byt znemoznén jejich odbér 1ékarem.

Jak pripravek Cetrotide ptisobi

Pripravek Cetrotide blokuje pfirozeny hormon zvany LHRH (,,hormon uvolnujici luteiniza¢ni hormon*) v
téle.

. LHRH reguluje jiny hormon, zvany LH (,,luteiniza¢ni hormon*).

. LH stimuluje ovulaci béhem menstruac¢niho cyklu.

To znamena, Ze piipravek Cetrotide zastavuje fetézec reakci, které vedou k uvolnéni vajicka z vajecniku.
Jakmile jsou vajicka ptipravena k odbéru, poda se jiné 1é¢ivo, které je uvolni (vyvolani ovulace).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Cetrotide pouzivat

Nepouzivejte pripravek Cetrotide

. jestlize jste alergicka na cetrorelix nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6),
. jestlize jste alergicka na lé¢iva podobna ptipravku Cetrotide (nebo jinym peptidovym hormontm),
. jestlize jste t€hotna nebo kojite-li,
o mate-li tézké onemocnéni ledvin.
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Pripravek Cetrotide nepouzivejte, pokud se Vas tyka alespon jeden z vyse uvedenych bodu. V ptipadé
pochybnosti se pred pouzitim 1é¢iva porad’te s 1ékarem.

Upozornéni a opatieni

Alergie
V piipadé, Ze trpite alergii nebo jste trpéli alergiemi v minulosti, informujte o tom pfed pouzitim
pripravku Cetrotide svého 1ékare.

Ovarialni hyperstimulac¢ni syndrom (OHSS)

Pripravek Cetrotide se pouziva spolu s jinymi 1éCivy, ktera stimuluji vajecniky k vétsi produkei vaji¢ek
pfipravenych k uvolnéni. B€hem uzivani nebo po podani téchto 1é¢iv se mize rozvinout OHSS. K tomu
dojde v piipad¢, Ze se nadmérne vyvijeji folikuly, které se pteméni ve velké cysty.

Vice informaci o projevech, prevenci a opatfenich v téchto pfipadech naleznete v bod¢ 4 ,,Mozné
nezadouci ucinky*.

Pouziti ptipravku Cetrotide béhem vice nez jednoho cyklu
ZkuSenosti s pouzitim piipravku Cetrotide béhem vice nez jednoho cyklu jsou malé. Lékar pecliveé zvazi
vyhody a rizika pfipadného pouziti ptipravku Cetrotide béhem vice nez jednoho cyklu.

Onemocnéni jater
Informujte svého lékate pted pouzitim ptipravku Cetrotide, pokud mate onemocnéni jater. Piipravek
Cetrotide nebyl hodnocen u pacientek s onemocnénim jater.

Onemocnéni ledvin
Informujte svého 1ékare pred pouzitim ptipravku Cetrotide, pokud mate onemocnéni ledvin. Piipravek
Cetrotide nebyl hodnocen u pacientek s onemocnénim ledvin.

Déti a dospivajici
Cetrotide neni indikovan pro pouziti u déti a dospivajicich.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cetrotide
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzivala nebo které
mozné budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte piipravek Cetrotide, pokud jste téhotna nebo kojite nebo pokud se domnivate, ze miZzete byt
tehotna.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neocekava se, ze by ptipravek Cetrotide mohl ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni prostredky
a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cetrotide pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem.

Pouziti 1é¢iva
Toto 1é¢ivo je uréeno pouze k podkoznimu podani do bticha (subkutanni). Kvili omezeni podrazdéni
pokozky zvolte kazdy den jinou ¢ést bficha.

° Vas lékat musi dohlédnout na aplikaci prvni injekce. Lékaf nebo sestra Vam piedvede piipravu a
aplikaci injekEniho roztoku 1éciva.
. Dalsi injekce mlzete provadét sami, pokud Vas 1ékat upozornil na symptomy, které mohou byt

projevem alergie a mohou mit vazné nebo Zivot ohrozujici nasledky, které by vyzadovaly okamzité
osetfeni (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky).
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. Peclivé si prostudujte a nasledujte pokyny na konci této informace s nazvem ,,Priprava injekcniho
roztoku a aplikace pripravku Cetrotide*.

. 1. den Ié¢ebného cyklu zacnete uzivat jiné 1é¢ivo. Za nékolik dnli pak zacnete pouZzivat piipravek
Cetrotide. (Viz dalsi ¢ast ,,Pouzité mnozstvi.)

Pouzité mnoZstvi
Aplikujte obsah jedné injekéni lahvicky (0,25 mg Cetrotide) jednou denné. Doporucuje se podavat 1é¢ivo
kazdy den ve stejnou dobu s 24hodinovymi intervaly, mezi jednotlivymi davkami.

Injekéni podavani mizete provadét kazdé rano nebo kazdy vecer.

. Ranni podavani injekce: zahajte injekéni podavani 5. nebo 6. den 1é¢ebného cyklu. Podle toho, jak
Vase vajeéniky na 1é¢bu reaguji, mize 1ékat rozhodnout, ze mate zacit v jiny den. Lékai Vam sdéli
presné datum a Cas. V pouzivani 1éCiva budete pokracovat az do rana (vcetné), kdy probéhne odbér
vajicek (stimulace ovulace).

NEBO

. Vecerni podavani injekce: zahajte injekéni podavani 5. den 1é¢ebného cyklu. Podle toho, jak Vase
vajecniky na 1é¢bu reaguji, mize 1ékaf rozhodnout, Ze mate zacit v jiny den. Lékat Vam sdéli
presné datum a Cas. V pouzivani 1éCiva budete pokracovat az do vecera (vCetng), predtim nez
probéhne odbér vaji¢ek (stimulace ovulace).

JestliZe jste pouzila vice pripravku Cetrotide, nezZ jste méla

V piipadé nahodného injekéniho podani vétsiho mnozstvi 1é¢iva, nez bylo tieba neni pravdépodobné, ze
by doslo k nezidoucim uginktim. Uéinek 1é&iva bude delsi. Vétsinou neni nutné provadét zvlastni
opatfeni.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek Cetrotide
. Pokud jste si zapomnéla vzit davku, vezméte ji ihned, jak si vzpomenete a porad’te se s 1ékafem.
. Nezdvojnasobujte injekéni davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Alergické reakce

° Horka, z€ervenala pokozka, svédéni (Casto v oblasti tfisel nebo podpazi), zEervenalé, svédici
oblasti s vyrazkou, ryma, rychly nebo nepravidelny puls, otok jazyka a krku, kychani, sipani nebo
zavazné dychaci potize nebo zavraté. Mohou se objevit zavazné, Zivot ohrozujici alergické reakce
na lécivo. Tyto reakce jsou méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 Zen).

V piipadé, Ze zaznamenate jakykoli nezadouci ucinek uvedeny vyse, pfestanite piipravek Cetrotide uzivat

a ihned kontaktujte svého 1ékafe.

Ovaridlni hyperstimulaéni syndrom (OHSS)

Tento syndrom se mtize objevit v disledku jinych 1é¢iv, ktera pouZzivate pro stimulaci vajecniku.

. Ptiznakem OHSS muize byt bolest v podbiisku s pocitem nevolnosti (pocit na zvraceni) nebo
nevolnost (zvraceni). To miiZe znamenat, ze vajeCniky nadmérné reagovaly na 1éCbu a vytvoftila se
velka cysta na vajecniku. Tento prib¢h je Casty (mlze postihnout az 1 z 10 Zen).

. OHSS muZe piejit v zavazny stav se zietelné zvétSenymi vajeéniky, snizenou tvorbou moci,
prirtstkem télesné hmotnosti, dychacimi potizemi nebo tekutinou v bfise nebo v hrudniku. Tento
pribéh neni ¢asty (mtze postihnout az 1 ze 100 Zen).

V ptipadé, Ze zaznamenate jakykoli nezadouci u¢inek uvedeny vyse, ihned kontaktujte svého 1ékare.
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Jiné nezadouci uc¢inky

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 Zen):

. V miste vpichu se mize vyskytnout mirné a kréatce trvajici podrazdéni pokozky, naptiklad
zarudnuti, svédéni nebo otok.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 zen):
° Pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)
° Bolest hlavy.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uéinky mutizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich Géinki miZete piispét k ziskani vice informaci
o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cetrotide uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, injekéni lahvicce
a predplnéné injekéni stiikacce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem nebo nedavejte do blizkosti mraziciho
boxu nebo chladicich vlozek.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Neotevieny piipravek mize byt uchovavan v ptivodnim obalu pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu az
tii mésicu.

Roztok je nutno pouzit bezprostifedné po piiprave.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete, Ze doslo ke zméné vzhledu bilého prasku. Nepouzivejte
ptipraveny roztok v injekéni lahvi¢ce, pokud neni ¢iry a bezbarvy nebo pokud jsou v ném ¢&astice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cetrotide obsahuje

- Lécivou latkou je cetrorelixum. Jedna injekeni lahvicka obsahuje cetrorelixum 0,25 mg (jako
cetrorelixi acetas).

- Dalsimi slozkami jsou:
. Vv prasku: mannitol,
° Vv rozpoustédle: voda pro injekci.

Jak pripravek Cetrotide vypada a co obsahuje toto baleni
Cetrotide je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Bily prasek je ve sklenéné injekéni lahvicce

S pryzovou zatkou. Rozpoustédlo je Ciry a bezbarvy roztok v predplnéné injekeni stiikacce.

Injekéni lahvicka s praskem obsahuje 0,25 mg cetrorelixu a piedplnéna injek¢ni stiikac¢ka obsahuje 1 ml
rozpoustédla.
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Je dostupny v balenich obsahujicich 1 injekéni lahvi¢ku a 1 predplnénou injekéni stiikacku nebo
7 injek¢nich lahvicek a 7 predplnénych injekénich stiikacek (na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni).

Baleni obsahuji ke kazdé injek¢ni lahviéce také:

o jednu jehlu se Zlutym oznac¢enim — ur¢enou ke vstiiknuti sterilni vody do injek¢ni lahvicky a
k odbéru roztoku piipraveného 1é¢iva z injekéni lahvicky
° jednu jehlu s Sedym oznacenim — ur¢enou k vlastni aplikaci injekce 1é¢iva do bficha

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Stralte 250, D-64293 Darmstadt, Némecko
Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRIPRAVA INJEKCNIHO PRIPRAVKU CETROTIDE A JEHO POUZITI

V této Casti je uvedeno, jak smichat prasek se sterilni vodou (rozpoustédlem) a dale jak aplikovat
injekei léciva.

Pied pouzitim 1é¢iva Si nejprve prectéte vSechny pokyny.

Toto 1é¢ivo je ureno pouze pro Vas — nedavejte je k pouziti nikomu jinému.

Kazdou jehlu, injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku pouZijte pouze jednou.

Pred pouzitim

1.

Tento pripravek musi byt pied podanim injekce uchovavan pri pokojové teploté. Vyjméte
zZ chladni¢ky p¥riblizné 30 minut pied pouzitim.

Umyjte si ruce
- Dilezité je, abyste méla ruce a véci, které pouzivate, co nejcistéjsi.

VSse, co poti‘ebujete, poloZte na ¢istou plochu

- jednu injekéni lahvicku s praskem.

- jednu predplnénou injekéni strikacku se sterilni vodou (rozpoustédlem).

- jednu jehlu se Zlutym oznac¢enim — pro vstiiknuti sterilni vody do injekéni lahvicky a
natazeni pfipraveného 1éCiva z injekéni lahvicky.

- jednu jehlu s $edym oznacenim — pro injekci 1é¢iva do bticha.

- dva tampony napusténé alkoholem (nejsou soucasti baleni).

Smichani prasku a vody k pripravé 1é¢iva

1.

Odstranéni vicka z injek¢ni lahvicky
- Pod vickem je pryzova zatka — neodstranujte ji z injek¢ni lahvicky.
- Ottete pryZzovou zatku a kovovy krouzek tamponem napusténym alkoholem.

Piidani vody z predplnéné injekéni stiikacky k prasku v injekéni lahvicce

- Obnazte jehlu se Zlutym oznacenim.

- Odstrante vicko z predplnéné injekeni stiikacky a nasuiite na ni jehlu se zlutym oznacenim.
Odstrante vicko z jehly.

- Zatlacte jehlu se zlutym oznacenim do stiedu pryZové zatky v injek¢ni lahvicce.

- Pomalu tlacte na pist injekeni stiikacky k vsttiknuti vody do injekéni lahvicky. NepouZzivejte
zadnou jinou vodu.

- Injekeni stiikacku ponechte v pryzové zatce.

Smichani prasku a vody v injekéni lahvicce

- Opatrné drzte injekéni stfikacku a injekéni lahvicku a jemnym krouzivym pohybem
smichejte prasek s vodou. Smichani je uplné, kdyz je roztok Ciry a bez nerozpusténych
castic.

- Nettepejte lahvickou, jinak se vytvoii v 1é¢ivu bublinky.

Opétovné naplnéni injekéni stiikacky 1é¢ivem z injekéni lahvicky

- Obrat'te injek¢ni lahvicku shora dolu. Pak opatrné tahnéte za pist, abyste 1€k z injekéni

lahvic¢ky natahla do injek¢ni stiikacky. Dejte pozor, abyste pist s pistovym uzavérem
nevytahla z injekéni stiikacky uplné. V piipadé, Ze jste pist s pistovym uzavérem vytahla
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omylem, davku zlikvidujte, protoze doslo k poruseni sterility, a pfipravte si davku novou
(zaénéte znovu od kroku 1).

Pokud v injekéni lahvicce jesté zustalo 1é¢ivo, vysouvejte jehlu se Zlutym oznacenim tak, az
se Spicka jehly dostane dovnitf pryzové zatky. Kdyz se podivate z boku ptes otvor v pryzové
zatce, muzete kontrolovat pohyb jehly a tekutiny.

Ujistéte se, Ze jste natahla veskeré 1éCivo z lahvicky.

Opét nasuiite vicko na jehlu se Zlutym oznacenim. OdsSroubujte jehlu se Zlutym oznacenim z
injekeni stiikacky a injekéni sttikacku odlozte.

Piiprava mista pro injekci a aplikovani injekce lé¢iva

1.  Odstranéni vzduchovych bublin

Obnazte jehlu s Sedym oznacenim. Nasurite jehlu na injek¢ni stiikacku a odstraiite vicko

z jehly s Sedym oznacenim.

Drzte injekéni stiikacku s jehlou s Sedym oznaenim smérem vzhiiru a zkontrolujte, zda se
nevytvorily vzduchové bubliny.

Pro odstranéni vzduchovych bublin jemné tfepejte injekéni stiikackou, az se veskery vzduch
nahromadi na povrchu — pak pomalu stlacujte pist, az se vSechny vzduchové bubliny
odstrani.

Nedotykejte se jehly s Sedym oznacenim a dbejte na to, aby se jehla ni¢eho nedotkla.

N

OCdisténi mista pro injekci

Zvolte misto pro injekci na bfise. Nejlépe v okoli pupku. Kvili omezeni podrazdéni pokozky
volte kazdy den jiné misto na bfise.

Ocistéte pokozku v misté injekce druhym tampdonem napusténym alkoholem — krouzivym
pohybem.

Propichnuti pokozky

Drzte injekéni stiikacku v jedné ruce — jako byste drzela pero.
Jemn¢ zmacknéte pokozku v okoli mista, kde cheete aplikovat injekei a pevné ji drzte druhou
rukou.

Pomalu zatlacte celou jehlu s Sedym ozna¢enim do pokozky pod thlem ptiblizné 45 az
90 stupiiti — pak kiizi uvolnéte.

-
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Injekce léciva

Jemn¢ zasouvejte pist injekeni stiikacky. V ptipad¢, Ze se objevi krev, opakujte bod 5 nize.
Pokud se krev neobjevi, pomalu tlacte na pist a aplikujte injekci 1éGiva.

Jakmile je injekéni stiikacka prazdna, pomalu vysouvejte jehlu s Sedym oznacenim pod
stejnym Ghlem.

Po injekei pouzijte druhy tampon napustény alkoholem jemnym tlakem na misto.

V pripadé, Ze se objevi krev:

pomalu vysuiite jehlu s Sedym oznac¢enim pod stejnym Ghlem.

V misté propichnuti kiize pouzijte druhy tampon napustény alkoholem

veskeré 1écivo zlikvidujte do odpadu a pokracujte podle kroku 6 nize

umyjte si ruce a opakujte cely postup od za¢atku s novou injekéni lahvickou a predplnénou
injekeni stiikackou.

Likvidace odpadu

Jehlu, injek¢ni lahvicku a injekéni stiikacku pouZijte pouze jednou.

Vracejte vicka zpét na jehly, aby byla jejich likvidace bezpecna.

Pro informace o bezpecné likvidaci pouzitych jehel, injekénich lahvicek a injek¢nich
stiikacek se obrat'te na Iékarnika.
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