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Manufacturer of drug powder vial: BAXTER ONCOLOGY GmbH l‘-.\o‘\\ K ‘:}Qy
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Manufacturer of solvent: ABBOTT BIOLOGICALS B.V. g

Veerweg 12, 8121 AA, Olst, Netherlands
Final releasing site: AETERNA ZENTARIS GmbH
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ix Thudic ban thea ddn SOK: WN=X AR \mcz_m_:m” 0.26-0.27 mg cetrore ix acetate (equ valent to 0,25 mg cerorelx) ang 6280 my mans

etrotide’ Bt va dung moi 0€ oha tigr, Tiem do

43 g bat thudc enda hogr cht 0,26 - 1,27 ~g cetrorelix acctate [tuong dudrg wai 0,25 mg cotrore
&l ddge: 54,8 g marntol. MG Eng durg mii cada Tml rdae zha tigm.

10z chida UF shay, mdi khay chifa 01 1o o9t 3¢ pha dung dich tig~, 01 fng tigm cnia sin 1ml dung mai 8
ihia tigm, O ke tigm 20 G, 01 Kim cigm 27 G va B2 migng gac tim cin € lsm sach vong
Hhe qudn dudi 25'C gid trude treng nGp carten A& trann ank sang.

4 16 5%, NSX, KO xin xem Lot Mo, MFg date, Exp date trén bao bi, Ch' djnk, cach aung, chdrg chi dink vi
e thang Lin khac, 02 nakj xem treng to hudng odn s dung «dm theo.

3€ xa tdm tay tré cm. Dpc k¥ hudng din sif dung trude khi ding,

‘o sd sdn wudt Ip bat thude: BAXTER ONCOLOGY GmbH, Kantstrasse 2, 13290 Halle, B

7 50 540 Gudt Gng Gung ~ai: AEBOTT BIGLOGICALS B, Veerweg 12 8131 84, Dlst, Ha Lan.

BN ZENIARIS GmhH, We smiillerstrasse 20, AR314 frankfurt, e,

INNE: Cong ty oo phdn Duge

.,\usm presf liea syringe with diluert cortains * mL Sterile Water for [njection.

Recorstitute on.y with tre divent provded.

Use immediately afer reconstituzion

Store below 2570 Krep the contaimer in the outer carton box in oroer to oroteet from fight,
00 NOT UISE FOR CHILDREN

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING INSTRUCTION BEFORE USE

KFEP GUT OF REACK OF CHILDREN
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Cetrotide® 0,25 mg

cetrorelix acetate 0,25 mg

Thudc nay chi ding theo don ctia thay thudc.
Doc ky hwéng dan siv dung trwdee khi ding.
Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac si.

Thanh phin

Mbi lo bot chira:

Hoat chat: cetrorelix acetate twong duong véi Cetrorelix........0,25 mg
Ta duwgce: mannitol

Va dung moi:
M6i bom tiém chira 1ml nwée pha tiém

Dang bao ché
Cetrotide® 0,25 mg la bot da pha dung dich tiém.

Chi dinh
Phong nglra rung trieng sém & nhirng bénh nhan dang didu tri kich thich budng trirng co kiém soat, sau
d6 lay noan va dung ky thuat hd trer sinh san.

Trong céc thir nghiém lam sang, Cetrotide® 0,25 mg da dwoc st dung vei gonadotropin thei ky man kinh
& ngudi (HMG), tuy nhién, mét sé kinh nghiém véi hormone kich thich nang noan (FSH) tai tb hop cho
théy hiéu qua trong tu.

Chéng chi dinh

s Qua man cadm voi cetrorelix acetate hodc nhirng chét ¢ céu tric twong tw hormon phong thich
gonadotropin (GnRH), hormon peptide ngoai lai hodc mannitol.

e Co thai va cho con bu

¢  Phu ni théi ky hdu man kinh 7
e Bénh nhan bj suy than va suy gan trung binh va nang. %

Liéu ding va cach dung

Cetrotide® 0,25 mg chi nén dwoc ké don b&i mét chuyén gia cé kinh nghiém trong linh vire nay.

Tiém Cetrotide® 14n ddu nén duoc thuc hién duwéi sir giam sat clia bac st va & noi ma viéc diéu tri cac
phan (¢ng dj trng/ di (rng gid (bac gdm phan vé co thé gay chét nguéri) co thé xay ra da san sang ngay
lap tlrc. Cac lan tiém sau bénh nhan co thé tw lam voi didu kién 1a bénh nhan da dwoc hwéng dan nhan
biét cac dau hiéu va triéu chirng vé qua man cadm, hau qua clia phan (rng nhuw thé va s can thiét phai
¢6 can thiép y khoa ngay lap tirc.

Trir khi duroc ké don khac, Cetrotide® 0,25 mg dwec ding theo cach sau day:

Lwong thude trong 1 lo (0,25 mg cetrorelix) dwoc dung 1 1An méi ngay, cach nhau 24 gio vac budi sang
hoac budi tdi. Sau khi tiém |&n dau, bénh nhan can dwoc gidm sat vé y khoa trong 30 phut dé bao dam
khéng co phan ng di (ing/ di tbng gia dbi véi viec tiém.

Cetrotide® 0,25 mg dung dé tiém dw&i da vao thanh bung duwdi.

Céac phan (rng tai vi tri tiém c6 thé gidm di b&ng cach xoa ché tiém, han ché tiém lai chd cd va tiem voi
tdc d6 cham dé thic day qua trinh hap thu thube.

Dung vao budi sang: Diéu tri bAng Cetrotide® 0,25 mg nén bét ddu vao ngay 5 hoac 6 clia qué trinh kich
thich budng triing (khodng 96 dén 120 gi¢r sau khi bat dau kich thich budng trieng) véi gonadotropin niéu
hoac tai té hop va dwec dung lién tuc subt giai doan didu tri bAng gonadotropin k& ca ngay gay rung
trikng.

Diing vac budi téi: Diéu tri bing Cetrotide® 0,25 mg nén bit dau vao ngay thr 5 hodc 6 clia qua trinh
kich thich budng tring (khodang 96 dén 108 gi¢ sau khi bét gau kich thich budng trirng) veéi gonadotropin
niéu hodc tai to hop va duoc ding lién tuc sudt giai doan diéu tri bing gonadotropin cho dén budi tbi
truée ngay gay rung trirng.

Théng tin cho cac trudng hop dac biét:

Khéng cé théng tin cho viéc st dung Cetrotide® & tré em va nguwoi Ion tudi.

Lwu y dac biét khi str dung, vén hanh va hiy bo )
Cetrolic{e'm 0,25 mg chi nén dwoc pha véi dung moi dugc cung cap sdn, ding dong tac xoay nhe nhang.
Tranh lac manh tao thanh bot khi.



Dung dich sau khi pha phai trong va khong co van. Khéng dwoc ding néu dung dich cé van hodc néu
dung dich khéng trong suot.

Rut hét dung dich trong lo. Diéu nay bdo dam cung cap cho bénh nhan 1 liéu téi thidu I1a 0,23 mg
cetrorelix.

Dung dich nén dwee diung ngay sau khi pha.

Cetrotide® 0,25 mg nén dwec ding nhw thé nao

Trude khi ban tu tiém Cetrotide® 0,25 mg cho minh, xin doc cén than nhi¥ng chi dan duéi day.
Thuédc nay chi st dung cho mdt ngLrdi, khéng dé ngudi khac sir dung chung

M@ kim tiém, lo thude va bom tiém chi st dung mot lan

Trwée khi bat dau

1. Rira sach tay.
Diéu quan trong la tay va tAt ¢ cac dung cu ban dung cang sach cang tét.

2. Diattrén mot chd sach tat ca nhirng gi ban cédn i /
Mét lo bot thube _

Mét bom tiém cd s&n nwdc vo khuén (dung méi)

Mot kim tiém c6 ddu mau vang - @& bom dung moi vao lo bt va rat dung dich thuée @4 pha ra khdi lo
Mat kim tiém c6 dau mau xam - dé tiem thudc vao thanh bung

Hai miéng gac tdm cén

o _

v’/;/é

Pha thudc v&i nwéc dé tao dung dich thude tiém

1. G& ndp nhwa khoi lo thudc

« C6 mét nép cao su bén dudi- gitr ndp nay trong lo

» Lau sach véng nhém va nut cao su béng 1 miéng gac tAm con

2. Thém nwéece tir bom tiém vao lo bt

» B4 I6p boc ngoai chia kim tiém c6 dau mau vang.

* B6 I6p bao clia cla bom tiém, bd n&p day va van kim c6 dau mau vang vao. Bo vé kim ra.
« Dy kim vao giltra nut cao su cla lo

o

I
/ /

« DAy tir tir piston @& bom nwdc vao lo. Khong stk dung bt ctr loai nuée nao khac.




» Gi(r nguyén bom tiém trong nit cao su.

3. Pha bot vé&i nwéce trong lo

+ Vira gitr c¢&n than lo thubc va bom tiém, vira xody nhe nhang dé tron thude va nwéc véi nhau. Khi pha
xong, dung dich trong va khéng co can.

« Tranh l&c manh sé tao thanh bot khi trong thuée.

4, Rt thuéc tiv 1o vao bom tiém

- Lat nguec lo thude.

* Kéo pit-tong d€ 14y dung dich thude tir lo vao lai bom tiém.

« Néu thude van con trong lo, rut kim mau vang cho den khi dAu mai kim vao sat mat clia nut cao su. Co
thé kiém soat chuyen dong cta kim trong dung dich néu nhin tir ngoai vao phan tréng cua nut cao su.

« Phai dadm bao rit hét thudc trong Ig ra.

. E)‘ay nép kim vao lai kim tiém mau vang. V&n lay kim mau vang ra khdi bom tiém va dat bom tiém
Xuong.

Chuén bi ché tiém va tiém thudc

1. Budi bot khi )
» Thao bao kim tiém c6 dau mau xam. V&n kim tiém xam vao bom tiém va bé nép kim ra.

- Gii¥ bom tiém co kim xam hwéng 1&n trén va kiém tra xem c6 bot khi hay khang.
» P& dudi bot khi, bung nhe vac bom tiém cho dén khi tat ca bot khi tap hop 1&n trén — sau d6 ddy piston
tir tir cho d@én khi dudi hét bot khi.

+ Khéng cham vao kim tiém xam va khéng dé kim tiém cham vao bt clr bé mat nao.



2. Lam sach vung tiém

+ Chon viing tiém tai bung dwdi. Tt nhét 14 xung quanh rén. & gidm kich (ng da, nén chon & mot viing
khac nhau trén bung cho méi ngay. .

+ Lam sach vung da da chon dé tiém bang miéng béng da tAm con thir hai — lau theo vong tron.

3. Pam kim vao da
« Cam bom tiém bang mét tay- gibng nhw cam mét cay but chi.
= Véo nhe phan da xung quanh chd tiém va giir chic bang tay khac.

z

= Tl tir @Ay kim xam hoan toan vao da véi mét goc tir 45 dén 90° — sau d6 mé tay ndm da ra.

%.
4. Tiém thudc

+ Kéo nhe piston clia bom tiém vé phia sau. Néu c6 mau, tiép tuc nhue moé ta & bwdc 5.
+ Néu khéng cé mau, tiv tir day piston dé tiém thube.

= Khi tiém hét thuéc, rat kim xam ra tir tir theo cing géc nhw khi dam vao.,

+ Dung miéng bang tam cén thir hai 4n nhe vao ving vira mai tiem.

5. Néu c6 mau:

+ Rut kim xam ra ti tir theo géc nhuw d& dam vao.

« Dung miéng bong tam con thir hai &n nhe vao ving vira mai tiém

+ Rut b6 hét thudc vao bbn va lam tiép bréc 6

» Rira tay va bat Gau lai véi bom tiém c6 s&n dung méi va lo thubc mai.

6. Huy bo
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* M&i bom tiém, lo thudc va kim tiém chi stk dung mat lan.
« Day nép cac kim lai dé dadm bao an toan khi virt bé di.
+ Hoi bac si vé cach an toan dé virt bd kiém, 1o thude va bom tiem.

Dé phong va than trong déc biét khi sir dung

Can lwu y dac biét dén nhirng phu nir dang co d4u hiéu va triéu chirng dang bj di 'ng hay tién str d& bi
dj trng. Khang khuyén céo str dung Cetrotide® cho phu ni bi di (rng néing.

Trong hodc sau khi kich thich budng trirng, hdi chirng qua kich budng trieng co thé xay ra. Trwdng hop
nay phai dwoc xem nhw 1& mét nguy co ndi tai cia bién phap kich thich béng gonadotropin.

Héi chirng qua kich bubng trirng nén duwgc diéu trj triéu chirng nhw nghi ngei, dung chat dién gidi/chat
dang keo béng dwéng tinh mach va liéu phap heparin.

4



Hé tre giai doan hoang thé nén tuén theo hwéng dén thue hanh clia trung tam y khoa vé sinh san.

Bén nay it cé kinh nghiem vé viec ding Cetrotide® 0,25 mg trong bién phap kich thich buéng trirng I3p
lai. Vi vay chi nén dung Cetrotide® 0,25 mg trong céc chu ky 1ap lai sau khi d& danh gia can than gitva loi
ich va nguy co.

Twong tac véi cac thubde khac va cac dang twong tac khac

Nghién cu trong phong thi nghiém cho thay khong cé trong tac véi cac thude duwoc chuyén hoa b
cytochrome P450 hoZc két hop glucuronic hoac lién hop bang cach nao do. Tuy nhién, mac du khong cé
béng chirng cla sv twong tac thudce, khéng thé loai trir hoan toan kha nang twong tac, dic biét la cac
thgéc thweng dlng, gonadotropin hodc cac san pham co thé gay phong thich histamin & nhirng ca nhan
man cam.

Co thai va cho con bt

Cetrotide® 0,25 mg khang duwoc dung trong khi cé thai va cho con bt (xem phan “Chéng chi dinh").
Nghién ciru & dong vat cho thay cetrorelix cé anh hiréng lién quan véi liéu ding trén sw thu tinh, qua
trinh sinh s&n va sy co thai. Khong co tac dung sinh quai thai khi ding thudc trong giai doan nhay cam
cta thai ky.

Tac dung trén kha nang lai xe va si¥r dung may moc
Cetrotide® 0,25 khong anh hwdng hoac &nh hwdng khong dang k& dén kha nang lai xe va van hanh may
moc.

Qua ligu

Qua liéu & ngudi co thé dan dén thoi gian tac dung bi kéo dai nhung dudng nhw khéng lién quan vei tac
dung gay dgc cap. ]

Trong nghién clru v& dbc tinh cip & loai gdm nhém, cac triéu chitng nhiém doc khong dac hiéu da duwoc
quan sat sau khi tiém trong mang bung cetrorelix liéu cao hon 200 I1an liéu ¢o hiéu qua dwoc Iy sau khi
tiem duwdi da,

Tac dung khéng mong muén

Téac dung phu theéng dwoc bao céo nhat |a phan (rng tai vi tri tiém nhu ban @3, swng va nglra, thuérng

nhe va thoang qua.

Hoi chirng qua kich buéng trirng tir nhe dén trung (do | hodc Il theo T4 chirc y té thé gidi) throng duoc
bao cao va nén dugc xem nhir a nguy co néi tai cha bién phap kich thich buéng trirng.

Nguwoc lai, Hoi chirng qua kich budng trirng nghiém trong 1a khong thudrng gap.

Khéng thuweng gép nhiing bao cao vé phan (ing qua man bao gdbm phan trng di trng gid/ phan (ng phan

Vé ’K." —— =
Phan trng phu dudi day droc phan loai theo tan xuét xay ra dudi day: W e
Ré&t thuong = 1/10 / NG\ o)
Thuéng = 1/100 to < 1/10 AU LA

Khéng thuweéng/ [t gap = 1/1.000 to < 1/100 [l id

Hiém = 1/10.000 to < 1/1.000 b ! o ;}

Rat hiém < 1/10.000 0 AT TR

Réi loan hé théng mién dich ; " .«/

it gép: phan tng di (rng/ di (rng gid hé théng bao gém phan (ng phén vé co the gay chét) ngu‘n:ri

R6i loan hé than kinh

it g&p: Nhire gAu

Roi loan hé tiéu hda

it gap: Buon non

R6i loan hé sinh san & vii

Thwéng gép: Héi chirng qua kich budng trieng tir nhe dén trung (do i ho#c Il theo Td chirc y té thé gici)
thwérng dwoc bao cao va nén dwoc xem nhuw 1a nguy co ndi tai cla bién phap kich thich buéng trirng

it gép: Hoi chirng qua kich budng trieng nghiém trong (D¢ Il theo Té chirc y té thé gici

Roi loan téng quat va phan ¢ng tai ché tiém

Thuwéng gap: phan &ng tai vi tri tiém nhw ban d6, swng va ngira, thwéng nhe va thoang qua.

Téan xuét dwoc bao cao trong cac thir nghiém 1am sang 1a 9,4% sau cac 1&n tiém 14p lai liéu 0,25 mg
cetrorelix.

Xin b4o cho bac si hoic dwoc si néu ban qap bit cir tac dung khéng mong mudn nao khong
duwoc dé cap trong tér hwéng din nay hodc néu ban khong biét chic vé tac dung cuia thude nay.



Twong ky ] ) )
Khéng nén pha thudc nay véi nhirng thubc khac ngoai trir nhirng thude dwoc dé& cap trong phan Lwu y
dac biét khi str dung, van hanh va huy bo

CAC DAC TINH DUFQ'C LY HQC

Cac dac tinh dwrgce lvc hoc

Nhom duec ly diéu tri : Hormon déi van phong thich gonadotropin, Ma ATC: HO1C C02

Co ché tac dong

Cetrotide® 0,25 mg (rc ché tac dung clia mét hormon tu nhién 14 hormon gidi phéng hormone huwéng
hoang thé (LHRH). LHRH diéu hoa sw tiét mét hormon khac & hormon huéng hoang thé (LH) gay ra
rung trirng trong chu ky kinh nguyét. Cetrotide® 0,25 mg (*c ché rung trirng som khong mong mudn trong
khi dang diéu trj kich thich buong triing béng hormon vi chi cé té bao trirng trirding thanh la thich hop
cho sur thu tinh.

Cetrorelix | chat dbi van hormon gidi phéng hormon hwéng hoang thé (LHRH). LHRH gén voi thu thé
trén mang té bao tuyén yén. Cetrorelix canh tranh voi sy gan LHRH ndi sinh trén nhieng thu thé nay. Do
céch tac dung nay, cetrorelix kiém soat s tiét gonadotropin (LH va FSH).

Cetrorelix tly thudc vao liéu dung (rc ché s tiet LH va FSH tir tuyén yén. Khai phat sy te ché gan nhu
tire thi va dwoc duy tri bang cach diéu tri lien tuc, khéng c6é tac dung kich thich ban dau.

O phu nir, cetrorelix lam cham xuét hién dinh LH va do d6 cham rung trirng. O phu ni¥ dang dwoc digu
tri kich thich budng tring, théi gian tac dung cla cetrorelix phu thudc liéu ding. Sau khi dung don lidu
cetrorelix 3 mg, théi gian tac dung it nhat 4 ngay da duwoc ghi nhan. Vao ngay thir tu, tac dung giam
khoang 70%. Ileu 0,25 mg méi Ian tiem, tiém nhéc lai m&i 24 gie s& duy tri tac dung cla cetrorelix.

& déng vat cing nhw & ngudi, tac dung déi van hormon cla cetrorelix dwoc dao nguoc hoan toan sau
khi ngwng dieu tri.

Céac déc tinh dwoc déng hoc y/

Sinh kha dung tuyét déi cla cetrorelix sau khi tiém duwéi da khoang 85%.

Thanh thai huyét twong toan phan a2 1,2 mi X s6 t6i thiéu™ x kg™’ va thanh thai than 12 0,1 ml x sé tdi
thiéu” x kg™, Thé tich phan phai la 1,1 Irtx kg'. Thoi gian ban huy cudi sau khi tiém tinh mach 1a khodng
12 gi& va tiém dudéi da la khoang 30 gror chirng minh hiéu qua clia qué trinh h&p thu & chéd tiem. Tiem
dwéi da nhiéu liéu don (tir 0,25 mg dén 3 mg cetrorelix) va dung theo liéu hang ngay trong 14 ngay cho
thay déng hoc dang tuyén tinh. P .

Han ding .
24 thang ké tir ngay san xuét
Nén sl dung dung dich ngay sau khi pha.

Bao quan
Bdo quan khong qua 25°C. Git¥ lo thudc trong hop carton dé tranh anh sang.
Dé thudc xa tam tay cla tré em.

Quy cach déng goi

Hop gdm 7 khay, méi khay chira

s 1 lo thay tinh loai | chiva bot @& pha dung dich tiém dwoc déng kin badng mét nut cao su.

e« 1 6ng tiém duoc pha s&n (bng thly tinh loai | day ndp cao su) chira 1 ml dung méi dung ngoai duwéng
tiéu hoa.

= 1 kim tiém (c& 20)

e 1kimtiéem duéi da (co 27)

s 2 miéng gac tdm cén

Co's& san xuét lo bot

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle, Birc

Co s¢ san xuat dung moi

Abbott Biological B.V

Veerweg 12, 8121 AA Olst, Ha Lan
Cor s& xuat xwéng 16

AEterna Zentaris GmbH
Weismullerstralie 50

60314 Frankfurt, Blre ;
Ngay chinh stka nbi dung t& hwdng dan: 30/09/2011




