ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 0,25 mg cetroreliksu (w postaci octanu).
Po rekonstytucji 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 i 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 Cetrotide byt stosowany razem z ludzka gonadotroping menopauzalng (ang.
human menopausal gonadotropin, HMG), jednak doswiadczenie z rekombinowanym hormonem
folikulotropowym (ang. follicle-stimulating hormone, FSH), chociaz jest ograniczone, sugerowato
podobng skutecznos¢.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Cetrotide powinien by¢ przepisywany wylacznie przez specjaliste posiadajacego doswiadczenie w tej
dziedzinie medycyny.

Dawkowanie

Pierwsze podanie produktu leczniczego Cetrotide powinno by¢ wykonane pod nadzorem lekarza,
w warunkach umozliwiajacych natychmiastowe leczenie mozliwych reakcji alergicznych lub
rzekomoalergicznych (w tym zagrazajacej zyciu anafilaksji). Kolejne wstrzyknigcia moga by¢
wykonane samodzielnie przez pacjentke, pod warunkiem, ze zostata poinformowana o objawach,
ktore mogg wskazywaé na nadwrazliwo$¢, o skutkach tych objawow 1 koniecznosci uzyskania
natychmiastowej pomocy medycznej.

Zawarto$¢ 1 fiolki (0,25 mg cetroreliksu) podaje sie raz na dobe, w odstgpach 24-godzinnych, rano lub
wieczorem. Zaleca si¢, aby po pierwszym podaniu pacjentka przebywata pod opieka lekarska przez

30 minut, dla pewnosci, ze po wstrzyknigciu nie wystepuja zadne reakcje alergiczne lub
rzekomoalergiczne.

Pacjenci w podesztym wieku
Stosowanie produktu leczniczego Cetrotide u pacjentek w podesztym wieku nie jest whasciwe.



Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Cetrotide u dzieci i mlodziezy nie jest wlasciwe.

Sposob podawania
Cetrotide jest przeznaczony do wstrzykiwania podskérnego w dolna czes¢ §ciany jamy brzuszne;j.

Mozliwe jest zminimalizowanie reakcji w miejscu wstrzykniecia poprzez zmiang miejsc wstrzyknigc
opoOzniajacg ponowne wstrzyknigcie w tym samym miejscu i powolne wstrzykiwanie produktu
leczniczego w celu utatwienia stopniowego wchianiania produktu leczniczego.

Podanie poranne

Leczenie produktem leczniczym Cetrotide nalezy rozpocza¢ pigtego lub szostego dnia stymulacji
jajnikow (okoto 96 do 120 godzin po rozpoczeciu stymulacji jajnikow) gonadotropinami
otrzymywanymi z moczu lub rekombinowanymi i kontynuowac je przez czas leczenia
gonadotropinami, wigcznie z dniem indukcji owulacji.

Dzien rozpoczecia podawania produktu leczniczego Cetrotide zalezy od uzyskanej reakcji jajnikow tj.
liczby 1 wymiaréw rosngcych pecherzykéw jajnikowych i/lub stezenia krazgcego estradiolu.
Rozpoczecie podawania produktu leczniczego Cetrotide mozna op6zni¢ w przypadku braku wzrostu
pecherzyka jajnikowego, chociaz opierajac si¢ na do$wiadczeniu klinicznym podawanie produktu
leczniczego Cetrotide rozpoczyna sie pigtego lub szostego dnia stymulacji.

Podanie wieczorne

Leczenie produktem leczniczym Cetrotide nalezy rozpocza¢ pigtego dnia stymulacji jajnikow (okoto
96 do 108 godzin po rozpoczeciu stymulacji jajnikow) gonadotropinami otrzymywanymi z moczu lub
gonadotropinami rekombinowanymi i kontynuowac je przez czas leczenia gonadotropinami, az do
wieczoru w dniu poprzedzajacym dzien indukcji owulacji.

Dzien rozpoczecia podawania produktu leczniczego Cetrotide zalezy od uzyskanej reakcji jajnikow tj.
liczby i wymiaréw rosngcych pecherzykow jajnikowych i/lub stgzenia krazacego estradiolu.
Rozpoczecie podawania produktu leczniczego Cetrotide mozna op6zni¢ w przypadku braku wzrostu
pecherzyka jajnikowego, chociaz opierajac si¢ na doswiadczeniu klinicznym podawanie produktu
leczniczego Cetrotide rozpoczyna sie pigtego lub szostego dnia stymulacji.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ cetroreliksu w przypadkach wymienionych ponize;j:

o nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub jakiekolwiek strukturalne analogi hormonu
uwalniajacego gonadotropiny (ang. Gonadotropin-Releasing Hormone - GnRH),
zewnatrzpochodne hormony peptydowe lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

o w okresie cigzy i laktacji;

o U pacjentki z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Stany alergiczne

Zgloszono przypadki reakcji alergicznych lub rzekomoalergicznych, w tym zagrazajacej zyciu
anafilaksji, po podaniu pierwszej dawki (patrz punkt 4.8).

Nalezy podja¢ specjalne srodki ostroznosci u kobiet z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi
czynnych stanoéw alergicznych lub z potwierdzona w wywiadzie predyspozycja do alergii. Leczenie
produktem Cetrotide nie jest wskazane u kobiet z ciezkim stanem alergicznym.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikéw (ang. Ovarian Hyperstimulation Syndrome, OHSS)
Podczas lub po stymulacji jajnikow moze wystapi¢ zespot nadmiernej stymulacji jajnikow. To
zdarzenie musi by¢ uznane za ryzyko zwigzane z procedurg stymulacji gonadotropinami.
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OHSS nalezy leczy¢ objawowo, np. zlecajac pacjentce odpoczynek, dozylne podanie elektrolitow lub
koloidow i leczenie heparyna.

Wspomaganie fazy lutealnej nalezy prowadzi¢ zgodnie z praktyka stosowana w danej placowce stuzby
zdrowia.

Procedura powtarzanej stymulacji jajnikow

Dotychczasowe doswiadczenie w stosowaniu cetroreliksu podczas procedury powtarzanej stymulacji
jajnikow jest ograniczone. Dlatego cetroreliks powinien by¢ stosowany w powtarzanych cyklach
jedynie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Wady wrodzone

Czestos¢ wystgpowania wad wrodzonych po zastosowaniu technologii wspomaganego rozrodu (ang.
assisted reproductive technologies, ART) z zastosowaniem lub bez zastosowania antagonistow GnRH
moze by¢ nieznacznie wigksza niz po naturalnym zaptodnieniu, cho¢ nie jest jasne, czy jest to
zwigzane z czynnikami nieodtacznie zwigzanymi z bezptodnoscia danej pary czy procedurami ART.
Ograniczone dane z obserwacyjnych badan klinicznych u 316 noworodkéw kobiet otrzymujacych
cetroreliks w leczeniu bezptodnosci sugeruja, ze cetroreliks nie zwigksza ryzyka wad wrodzonych

u potomstwa.

Zaburzenie czynnosci watroby
Cetroreliksu nie badano u pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci watroby i dlatego nalezy zachowaé
0stroznos¢.

Zaburzenie czynnosci nerek

Cetroreliksu nie badano u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek i dlatego nalezy zachowaé
0stroznos¢.

Cetroreliks jest przeciwwskazany u pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz
punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji cetroreliksu z innymi produktami
leczniczymi. Badania in vitro wykazaty, ze interakcje z produktami leczniczymi metabolizowanymi
przez cytochrom P450, glukuronizowanymi lub sprzgganymi w inny sposob, sg mato prawdopodobne.
Jednakze nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystapienia interakcji z gonadotropinami lub
produktami leczniczymi powodujgcymi uwalnianie histaminy u podatnych pacjentek.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje
Ciaza i karmienie piersia

Produkt leczniczy Cetrotide nie jest przeznaczony do stosowania w okresie ciazy i laktacji (patrz
punkt 4.3).

Plodnos¢

Badania na zwierzetach wykazaty, ze cetroreliks wywiera zalezny od dawki wplyw na ptodnos$¢,
reprodukcje i cigze. Nie stwierdzono dziatania teratogennego po podaniu produktu leczniczego
podczas wrazliwej fazy ciazy.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Cetrotide nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
takie jak rumien, obrzgk i $wiad, ktdre zazwyczaj sa przemijajace i tagodne. W badaniach klinicznych
dziatania te byly obserwowane z czgstosciag 9,4% po wielokrotnych wstrzyknigciach produktu
leczniczego Cetrotide 0,25 mg.

Czesto zglaszano tagodny lub umiarkowany OHSS (stopien | lub Il wg WHO) i nalezy go
rozpatrywac jako ryzyko zwigzane z procesem stymulacji. Natomiast cigzki OHSS wystepuje niezbyt
czesto.

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

Wykaz dziatan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane sa sklasyfikowane wedlug czegstosci wystepowania

W nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto:  0godlnoustrojowe reakcje alergiczne lub rzekomoalergiczne, w tym zagrazajaca
zyciu anafilaksja.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto:  bol glowy.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto:  mdtosci.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czgsto: tagodny lub umiarkowany OHSS (stopien I lub 1l wg WHO), ktorego ryzyko jest
zwigzane z procesem stymulacji (patrz punkt 4.4).

Niezbyt czgsto:  cigzki OHSS (stopien 111 wg WHO).

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. rumien, obrzgk i $wiad).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 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 wigkszych od skutecznej dawki
farmakologicznej po podaniu podskornym.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki hamujace uwalnianie gonadotropin, kod ATC: HO1CCO02.

Mechanizm dziatania

Cetroreliks jest antagonistg 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 przysadk¢ mézgowa w sposéb zalezny od dawki.
Poczatek hamowania wystgpuje natychmiast i utrzymuje si¢ podczas kontynuowania leczenia, bez
poczatkowego efektu stymulacji.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Cetroreliks op6znia wyrzut LH u kobiet, a w konsekwencji owulacj¢. U pacjentek poddanych
stymulacji jajnikow czas dziatania cetroreliksu jest zalezny od dawki. Powtarzane wstrzyknigcia
cetroreliksu w dawce 0,25 mg co 24 godziny beda podtrzymywaty dziatanie cetroreliksu.

Zarbéwno u zwierzat jak i u ludzi antagonistyczne dziatanie cetroreliksu byto w petni odwracalne po
zakonczeniu leczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Calkowita biodostepnos¢ cetroreliksu po podaniu podskéornym wynosi okoto 85%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybuciji (Vg) wynosi 1,1 I/kg mc.

Eliminacja

Klirens osoczowy i nerkowy wynosi odpowiednio 1,2 ml/min/kg mc. i 0,1 ml/min/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 miejscu podania.

Liniowos¢
Cetroreliks podawany podskornie 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, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

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

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



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek
mannitol

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka: 2 lata

Po rekonstytucji: uzy¢ natychmiast

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu zamrazalnika lub
elementu chtodzacego.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nieotwarty produkt leczniczy mozna przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze

pokojowej (nie wyzszej niz 30°C) przez okres do trzech miesigcy.

Przed wstrzyknigciem niniejszy produkt leczniczy musi osiggnaé temperature pokojowa. Nalezy
wyjaé go z lodowki okoto 30 minut przed uzyciem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek
Fiolki 2 ml (szkto typu I) z korkiem (guma bromobutylowa) i kapslem aluminiowym typu flip-off.

1 fiolka zawiera 0,25 mg cetroreliksu.

Rozpuszczalnik
Amputko-strzykawka (szkto typu 1) z ttoczkiem (silikonowana guma bromobutylowa) i nasadka

ochronng (guma polipropylenowa i styrenowo-butadienowa).
1 amputko-strzykawka zawiera 1 ml wody do wstrzykiwan.

Wielkos¢ opakowan
1 fiolka i 1 amputko-strzykawka lub 7 fiolek i 7 amputko-strzykawek.

Dodatkowo do kazdej fiolki dotgczone sa:
1 igta iniekcyjna (rozmiar 20)
1 igta iniekcyjna do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)

2 waciki nasgczone alkoholem

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed wstrzyknigciem niniejszy produkt leczniczy musi osiagnac temperature pokojowa. Nalezy
wyja¢ go z lodéwki okoto 30 minut przed uzyciem.

Produkt leczniczy Cetrotide nalezy rozpuszczaé wytacznie w rozpuszczalniku dotagczonym do
opakowania. Roztwor nalezy miesza¢ delikatnie, ruchem wirowym. Nalezy unika¢ energicznego

wstrzgsania ze wzgledu na powstawanie pecherzykow powietrza.

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

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

Roztwor powinien by¢ uzyty natychmiast po rekonstytucji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Holandia

8. NUMERY POZWOLEN 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 ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13 kwietnia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

01.07.2019

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekoéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Merck Healthcare KGaA,
Frankfurter Stra3e 250
D-64293 Darmstadt
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 1 FIOLKE I 1 AMPULKO-STRZYKAWKE
PUDELKO TEKTUROWE 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

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek
mannitol

Rozpuszczalnik
wody do wstrzykiwan

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka z proszkiem z 0,25 mg cetroreliksu

1 amputko-strzykawka z 1 ml rozpuszczalnika

1 igta iniekcyjna (rozmiar 20)

1 igta iniekcyjna do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)
2 waciki nasgczone alkoholem

7 fiolek z proszkiem z 0,25 mg cetroreliksu

7 amputko-strzykawek z 1 ml rozpuszczalnika

7 igiel iniekcyjnych (rozmiar 20)

7 igiel iniekcyjnych do wstrzykiwan podskornych (rozmiar 27)
14 wacikow nasgczonych alkoholem

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ ani nie umieszcza¢ w poblizu zamrazalnika lub
elementu chtodzacego.

Przechowywacé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem. Nieotwarty produkt
leczniczy mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (nie wyzszej
niz 30°C) przez okres do trzech miesigcy.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

cetrotide 0,25 mg
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

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

2. SPOSOB PODAWANIA

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

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do leku Cetrotide 0,25 mg
Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

1ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cetrotide

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jak mieszac¢ 1 wstrzykiwac¢ lek Cetrotide

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek Cetrotide i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Cetrotide

Cetrotide zawiera lek zwany ,,cetroreliksem”. Lek ten zatrzymuje uwalnianie komorki jajowe;j
(owulacje) z jajnika podczas cyklu miesigczkowego. Lek Cetrotide nalezy do grupy lekow zwanych
»lekami hamujacymi uwalnianie gonadotropin”.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cetrotide

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

pomoc pacjentce zaj$¢ w ciaze. 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).

o LHRH kontroluje inny hormon zwany hormonem luteinizujgcym (LH).

o LH pobudza owulacje w cyklu miesigczkowym.

Oznacza to, ze lek Cetrotide zatrzymuje tancuch zdarzen prowadzacy do uwolnienia z jajnika komorki
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 stosowac¢ leku Cetrotide

o jesli pacjentka ma uczulenie na cetroreliks Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjentka ma uczulenie na leki podobne do leku Cetrotide (ktorekolwiek inne hormony
peptydowe),
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o jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
o u pacjentek z ciezka choroba nerek.

Nie nalezy stosowac leku Cetrotide, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjentki.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Uczulenia
Przed zastosowaniem leku Cetrotide nalezy powiedzie¢ lekarzowi o obecnie wystepujacych lub
stwierdzonych w przesztosci uczuleniach.

Zespot nadmiernej stymulacji jajnikow (ang. Ovarian Hyper-Stimulation Syndrome, OHSS)

Lek Cetrotide jest stosowany wraz z innymi lekami stymulujgcymi jajniki do wytwarzania wigkszej
liczby komorek jajowych gotowych do uwolnienia. W okresie stosowania tych lekow lub po tym
okresie moze wystapi¢ OHSS. Dzieje si¢ tak, gdy pecherzyki rozwijaja si¢ nadmiernie i powstaja

z nich duze torbiele.

Mozliwe objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, oraz sposob postgpowania w przypadku wystgpienia
tych objawow, patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozgdane”.

Stosowanie leku Cetrotide dtuzej niz przez jeden cykl

Doswiadczenie w stosowaniu leku Cetrotide dtuzej niz przez jeden cykl jest mate. Jesli zaistnieje
potrzeba stosowania leku Cetrotide dtuzej niz przez jeden cykl, lekarz doktadnie oceni ryzyko

i korzysci wynikajace z zastosowania tego leku.

Choroba watroby
Przed zastosowaniem leku Cetrotide nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystepujacej chorobie watroby.
Leku Cetrotide nie badano u pacjentek z chorobg watroby.

Choroba nerek
Przed zastosowaniem leku Cetrotide nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystgpujacej chorobie nerek.
Leku Cetrotide nie badano u pacjentek z chorobg nerek.

Dzieci i mlodziez
Lek Cetrotide nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Cetrotide a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio,
a takze lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac¢ leku Cetrotide w czasie ciazy, w razie podejrzenia cigzy ani podczas karmienia
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku Cetrotide nie powinno wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw ani obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowac lek Cetrotide

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.
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Stosowanie tego leku

Lek ten jest przeznaczony wytacznie do wstrzyknie¢ bezposrednio pod skére brzucha (podskornie).

Aby zmniejszy¢ podraznienie skory, nalezy codziennie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia na brzuchu.

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

o Kolejne wstrzykniecia moga by¢ wykonane samodzielnie przez pacjentke pod warunkiem, ze
lekarz poinformowat pacjentke o objawach, ktore moga wskazywac na uczulenie, oraz
0 mozliwych cigzkich lub zagrazajacych zyciu skutkach zastosowania leku, wymagajacych
natychmiastowej pomocy medycznej (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

o Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje wymienione na koncu tej ulotki w czesci ,,Jak mieszac
I wstrzykiwaé lek Cetrotide” i ich przestrzegac.
o Stosowanie innego leku rozpoczyna si¢ 1. dnia cyklu leczenia. Nastgpnie kilka dni pdzniej

rozpoczyna si¢ stosowanie leku Cetrotide. (Patrz nastepny punkt ,,Jakg dawke leku stosowac”).

Jaka dawke leku stosowaé
Nalezy wstrzykiwac zawartos¢ jednej fiolki (0,25 mg leku Cetrotide) raz na dobe. Najlepiej stosowac
lek codziennie o tej samej porze z zachowaniem 24-godzinnej przerwy mi¢dzy dawkami.

Wstrzyknigcia mozna wykonywa¢ codziennie rano lub wieczorem.

o Jesli wstrzyknigcia sg wykonywane rano, nalezy je rozpoczaé w 5. lub 6. dniu cyklu leczenia.
W zaleznos$ci od odpowiedzi jajnikoéw na leczenie, lekarz moze zdecydowac si¢ na rozpoczgcie
stosowania innego dnia. Doktadna data i godzina zostang podane przez lekarza. Stosowanie tego
leku nalezy kontynuowa¢ do dnia (wlacznie z porankiem) pobrania komoérek jajowych
(wywotania owulacji).

LUB

o Jesli wstrzyknigcia sa wykonywane wieczorem, nalezy je rozpocza¢ w 5. dniu cyklu leczenia.
W zaleznos$ci od odpowiedzi jajnikéw na leczenie, lekarz moze zdecydowac si¢ na rozpoczecie
stosowania innego dnia. Doktadna data i godzina zostang podane przez lekarza. Stosowanie tego
leku nalezy kontynuowa¢ do dnia (wlacznie z wieczorem) przed pobraniem komorek jajowych
(wywotlaniem owulacji).

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

Pominie¢cie zastosowania leku Cetrotide

o W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej wstrzyknaé lek i powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

o Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Reakcje uczuleniowe

o Gorgca, zaczerwieniona skora, $wiad (czegsto w pachwinach lub dotach pachowych),
Z obszarami zaczerwienienia, swedzenia i obrzeku (pokrzywka), wyciek z nosa, szybkie lub
nierowne tetno, obrzgk jezyka lub gardta, kichanie, sapanie lub powazne trudnosci
z oddychaniem, lub zawroty glowy. Istnieje mozliwos$¢ wystgpienia cigzkiej, potencjalnie
zagrazajacej zyciu reakcji uczuleniowej na lek. Zdarza sie to niezbyt czesto (moze wystepowaé
nie czesciej niz u 1 na 100 kobiet).
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W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozgdanych nalezy zaprzestac
stosowania leku Cetrotide i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Zespol nadmiernej stymulacji jajnikéw (OHSS)

Moze wystapi¢ na skutek stosowania innych lekow stymulujacych jajniki.

o Objawami OHSS moga by¢: bol w dolnej czgsci brzucha oraz mdtosci (nudnoéci) lub wymioty.
Moze to oznaczac, ze jajniki zbyt mocno zareagowaty na leczenie i powstaly duze torbiele
jajnikoéw. Zdarza si¢ to czesto (moze wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 kobiet).

o OHSS moze by¢ ciezki, z wyraznie powiekszonymi jajnikami, zmniejszonym wytwarzaniem
moczu, zwigkszeniem masy ciala, trudnosciami w oddychaniu lub ptynem w jamie brzusznej
lub klatce piersiowej. Zdarza si¢ to niezbyt czesto (moze wystgpowac nie czesciej nizu 1 na
100 kobiet).

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystepowad nie czeéeiej niz U 1 na 10 kobiet)

o W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic tagodne i przemijajace podraznienie skory, takie jak
zaczerwienienie, $wigd lub obrzek.

Niezbyt czesto (moga wystepowad nie czesciej niz u 1 na 100 kobiet)
o Mdtosci (nudnosci).
o Bol glowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cetrotide

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym, fiolce
i amputko-strzykawce po Termin waznos$ci/EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢ ani nie umieszczaé w poblizu zamrazalnika lub
elementu chtodzacego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nieotwarty produkt mozna przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej (nie
wyzszej niz 30°C) przez okres do trzech miesigcy.

Lek nalezy uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu roztworu.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie biatego proszku w fiolce. Nie stosowaé

tego leku, jesli przygotowany roztwor w fiolce nie jest przejrzysty, stracit kolor lub zawiera czastki
state.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cetrotide

- Substancja czynng leku jest cetroreliks. Kazda fiolka zawiera 0,25 mg cetroreliksu (w postaci
octanu).

- Pozostale sktadniki to:
. w proszku: mannitol,
o W rozpuszczalniku: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cetrotide i co zawiera opakowanie

Lek Cetrotide jest proszkiem i rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Biaty
proszek znajduje si¢ w fiolce ze szkta, zamykanej gumowym korkiem. Rozpuszczalnik jest
przejrzystym i bezbarwnym roztworem w amputko-strzykawce.

Fiolka z proszkiem zawiera 0,25 mg cetroreliksu, a amputko-strzykawka zawiera 1 ml
rozpuszczalnika.

Dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 1 fiolke i 1 amputko-strzykawke lub 7 fiolek
i 7 amputko-strzykawek (nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie).

Do kazdej fiolki dotaczone sg rowniez:

- jedna igla z z61ta nasadka przeznaczona do wstrzyknigcia jalowej wody do fiolki i pobrania
gotowego leku z fiolki;

- jedna igla z szarg nasadkg przeznaczona do wstrzyknigcia leku pod skorg brzucha;

- dwa gaziki nasgczone alkoholem do odkazania.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Europe B.V., Gustav Mahlerplein 102, 1082 MA Amsterdam, Holandia

Wytwérca
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strafle 250, D-64293 Darmstadt, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2019

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

23


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

JAK MIESZAC I WSTRZYKIWAC LEK CETROTIDE

. Ponizej znajduja si¢ instrukcje dotyczace mieszania proszku z jatowa woda (rozpuszczalnikiem)
oraz wstrzykiwania leku.

. Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy najpierw uwaznie przeczyta¢ ponizsza
instrukcje.

o Lek ten jest przeznaczony tylko dla konkretnej osoby i nie moze by¢ stosowany przez
kogokolwiek innego.
o Kazda igle, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.

Przygotowanie

1. Przed wstrzyknieciem lek musi uzyskaé¢ temperature pokojowa. Lek nalezy wyjaé
z lodowki okoto 30 minut przed uzyciem.

2. Umy¢ rece
o Wazne jest, aby rece oraz wszystkie uzywane przybory byty jak najczystsze.

3. Na czystej powierzchni polozy¢ wszystkie potrzebne przedmioty:
. jedna fiolke z proszkiem
. jedna amputko-strzykawke z jalowa woda (rozpuszczalnikiem)
. jedng igle z z6lta nasadkg przeznaczong do wstrzyknigcia jatowej wody do fiolki
i pobrania gotowego leku z fiolki
. jedna igle z szara nasadka przeznaczong do wstrzykniecia leku pod skorg brzucha
. 2 gaziki nasgczone alkoholem.

Mieszanie proszku z woda w celu przygotowania leku

1. Zdjac¢ kapsel z fiolki
. Pod kapslem jest gumowy korek - pozostawi¢ go w fiolce.
. Przetrze¢ gumowy korek i metalowy krazek gazikiem nasagczonym alkoholem.

2. Dodaé rozpuszczalnik z amputko-strzykawki do fiolki z proszkiem
. Rozpakowac igle z z61ta nasadka.
. Zdja¢ nasadke z amputko-strzykawki i przykreci¢ igle z zotta nasadka. Zdjac ostonke z igly.
. Przebi¢ srodek gumowego korka fiolki igta z zo1ta nasadka.
. Wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki, powoli wciskajac ttoczek strzykawki. Nie nalezy
stosowac¢ zadnego innego rozpuszczalnika.
° Pozostawi¢ strzykawke w gumowym korku.

3. Wymiesza¢ proszek z rozpuszczalnikiem w fiolce
° Ostroznie trzymajgc strzykawke 1 fiolke, delikatnie wymiesza¢ proszek
z rozpuszczalnikiem ruchem wirowym. Po wymieszaniu roztwor powinien by¢
przejrzysty i nie powinien zawiera¢ czastek statych.
. Nie nalezy wstrzgsa¢, poniewaz w przyrzadzanym leku moga powsta¢ pgcherzyki powietrza.
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4.

Wypehié strzykawke lekiem z fiolki

Obrocic¢ fiolke do gory dnem. Nastepnie ostroznie odciggnaé ttoczek w celu pobrania leku
z fiolki do strzykawki. Nalezy uwazaé, aby nie wyciagna¢ catkowicie ttoczka
zakonczonego korkiem. Jesli przez pomytke ttoczek wraz z korkiem zostat wyciagnigty,
nalezy wyrzuci¢ dawke, poniewaz stracita sterylnosé i przygotowac nowa dawke
(poczawszy 0od czynnosci 1).

Jesli w fiolce pozostat lek, nalezy wycofac igle z z6tta nasadka do pozycji, w ktorej
koniec igly bedzie znajdowat si¢ wewnatrz gumowego korka. Patrzac z boku przez
szczeling w gumowym korku mozna kontrolowac¢ ruch igly 1 ilos¢ ptynu.

Nalezy upewni¢ sig, ze z fiolki pobrano caty lek.

Zatozy¢ z powrotem ostonke na igle z zotta nasadka. Odkrecic igle z z6ttg nasadkg od
strzykawki i odtozy¢ strzykawke.

Przygotowanie miejsca wstrzykniecia i wstrzykiwanie leku

1.

Usuna¢ pecherzyki powietrza

Rozpakowac igle z szara nasadka. Przykrecic igle z szarg nasadka do strzykawki i zdjaé¢
Z niej ostonkg.

Skierowac¢ strzykawke z igla z szarg nasadka do gory i sprawdzi¢ obecno$¢ pecherzykow
powietrza.

Aby usuna¢ pecherzyki powietrza, delikatnie puka¢ w strzykawke, az cate powietrze
zbierze si¢ u gory. Nastepnie powoli weiskaé ttoczek az do usuniecia wszystkich
pecherzykow powietrza.

Nie dotykac igly z szarg nasadka reka ani nie dotyka¢ igla zadnej powierzchni.

N

OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia

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

Ruchem okreznym oczysci¢ skore w wybranym miejscu wstrzykniecia drugim gazikiem
nasgczonym alkoholem.

Przebic skore

Uja¢ strzykawke w jedng reke w taki sam sposob, w jaki trzyma si¢ otdéwek podczas
pisania.

Druga reka lekko uchwycié fatd skory wokoét miejsca wstrzyknigcia i mocno przytrzymac.
Powoli wprowadzi¢ igle z szara nasadka pod skorg pod katem okoto 45 do 90 stopni,

a nastepnie pusci¢ fald skory.
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Wstrzykna¢ lek

. Lekko cofna¢ ttoczek strzykawki. Jesli pojawi sie krew, przejs¢ do czynnos$ci 5 ponize;.
° Jesli krew sie¢ nie pojawi, wstrzykna¢ lek, powoli wciskajac ttoczek.

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

wstrzyknigcia.

Jesli pojawi sie krew

Powoli wycofa¢ igle z szarg nasadka pod tym samym katem.
Za pomocg drugiego gazika nasgczonego alkoholem delikatnie docisngé miejsce wkiucia
w skore.

. Oprozni¢ strzykawke do zlewu i przejs¢ do czynnos$ci 6 ponize;j.

. Umy¢ rece i rozpoczaé procedurg ponownie, uzywajac nowej fiolki i nowej amputko-
strzykawki.

Usuwanie

Kazdg igte, fiolke i strzykawke mozna uzy¢ tylko raz.
Nalezy zatozy¢ z powrotem ostonki na igly, aby mozna byto je bezpiecznie wyrzucic.
Nalezy zapytac¢ farmaceute, jak bezpiecznie usungé zuzyte igly, fiolke i strzykawke.
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