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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, ciudad,
pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es), pais (es):

Numero de Registro Sanitario:

Fecha de Inscripcion:
Composicion:
Cada vial de polvo liofilizado contiene:

Cetrorelix

(eq. a 0,26 — 0,27 mg de acetato de
cetrorelix)

Cada jeringa prellenada con disolvente
contiene:

Agua para inyeccion

Manitol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

CETROTIDE® 0,25 mg
Polvo liofilizado para solucién inyectable SC.

0,25 mg

Estuche por un vial de vidrio incoloro con polvo
liofilizado y una jeringa de vidrio incoloro prellenada
con 1 mL de disolvente.

MERCK S.A., Mixco, Guatemala.

1. BAXTER ONCOLOGY GMBH, Halle, Alemania.
Producto terminado.

2. FAREVA PAU 1, Idron, Francia.

Producto terminado.

3. FAREVA PAU 2, Idron, Francia.

Producto terminado alterno.

4. ABBOTT BIOLOGICALS B.V., OLST, Paises
Bajos.

Fabricante del disolvente (jeringa prellenada)

4. ARES TRADING URUGUAY S.A., Montevideo,
Uruguay.

Acondicionador secundario.

M-09-246-HO01
28 de diciembre de 2009

0,25 mg

1,0 mL
54,80 mg

24 meses

Almacenar de 2° a 8°C.
No congelar



Indicaciones terapéuticas:

Prevencion de la ovulacién prematura en pacientes sometidas a una estimulacién ovarica
controlada seguida de la extraccion de ovocitos y técnicas de reproduccién asistida.

En los ensayos clinicos Cetrotide 0,25 mg se utilizé en combinacidon con gonadotropina
menopausica humana (HMG), sin embargo, la limitada experiencia con la hormona
estimuladora del foliculo (FSH) recombinante sugirié una eficacia similar.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier analogo estructural de hormona liberadora de
gonadotropina (GnRH), a hormonas peptidicas extrinsecas o a alguno de los excipientes.
Embarazo y lactancia.

Mujeres postmenopdusicas.

Pacientes con insuficiencia renal y hepatica moderada y grave.

Precauciones:
Ver advertencias especiales y precauciones de uso.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Debe tenerse especial precaucién en mujeres con signos y sintomas de alergia activa o
historia conocida de predisposicion alérgica. El tratamiento con Cetrotide® 0,25 mg 0,25 mg no
se aconseja en mujeres con problemas alérgicos graves

Durante o después de una estimulacién ovarica puede presentarse un sindrome de
hiperestimulacion ovarica (OHSS). Este suceso debe considerarse como un riesgo intrinseco
del procedimiento de la estimulacién con gonadotropinas.

Un sindrome de hiperestimulacion ovarica debera tratarse sintomaticamente, ej. con descanso,
tratamiento intravenoso con electrolitos/coloides y heparina.

El apoyo a la fase lutea se debe dar de acuerdo con la practica del centro médico de
reproduccion.

Efectos indeseables:

Los efectos adversos notificados mas frecuentemente son reacciones locales en el lugar de
inyeccion tales como eritema, hinchazon y prurito que son normalmente de naturaleza
pasajera y de intensidad leve.

En ensayos clinicos, estos efectos fueron observados con una frecuencia del 9,4% después de
varias inyecciones de Cetrotide® 0,25 mg.

Se ha notificado frecuentemente sindrome de hiperestimulacion ovarica de leve a moderado
(SHO) (grado | o Il de la OMS) y se debe considerar como un riesgo intrinseco del
procedimiento de estimulacién.

A lainversa, el SHO grave sigue siendo poco frecuente.

Se han notificado casos poco frecuentes de reacciones de hipersensibilidad que incluyen
reacciones pseudoalérgicas/anafilacticas.

Las reacciones adversas notificadas mas abajo se clasifican de acuerdo con la siguiente
frecuencia de aparicion: Muy frecuentes = 1/10

Frecuentes = 1/100 a < 1/10

Poco frecuentes = 1/1.000 a < 1/100

Raras = 1/10.000 a < 1/1.000

Muy raras < 1/10.000

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada
intervalo de frecuencia.

Trastornos del sistema inmunoldgico son poco frecuentes:

Reacciones sistémicas alérgicas/pseudoalérgicas incluyendo anafilaxis potencialmente mortal.



Trastornos del sistema nervioso son poco frecuentes: cefalea.

Trastornos gastrointestinales son poco frecuentes: nauseas.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama son frecuentes: puede producirse un
sindrome de hiperestimulaciéon ovarica leve o moderado (grado | ¢ Il de la OMS), que
constituye un riesgo intrinseco del proceso de estimulacion. Poco frecuente es el Sindrome de
hiperestimulacion ovarica grave (grado Ill de la OMS).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién son frecuentes: Se han
descrito reacciones locales en la zona de inyeccion (ej. Dolor, eritema, hematoma, hinchazén y
prurito). Generalmente fueron transitorias y leves. La frecuencia observada en los ensayos
clinicos fue del 9,4% tras multiples inyecciones de 0,25 mg de cetrorelix.

Posologia y modo de administracion:

Cetrotide® 0,25 mg solo debe recetarse por un especialista con experiencia en esta area.

La primera administracién de Cetrotide 0,25 mg debe realizarse bajo la supervisién de un
médico y en condiciones en que se disponga de forma inmediata de tratamiento para posibles
reacciones alérgicas/pseudoalérgicas (incluyendo anafilaxis potencialmente mortal). Las
siguientes inyecciones pueden autoadministrarse, siempre que la paciente esté bien informada
sobre los signos y sintomas que pueden indicar hipersensibilidad, de las consecuencias de
tales reacciones y de la necesidad de intervencién médica inmediata.

El contenido de un vial (0,25 mg cetrorelix) se debe administrar una vez al dia, en intervalos de
24 horas, bien por la mafana o por la noche. Tras la primera administracion, se aconseja que
la paciente permanezca bajo control médico durante 30 minutos, para asegurarse de que no
existe una reaccion alérgica /pseudoalérgica a la inyeccion.

Cetrotide 0,25 mg se debe inyectar por via subcutanea en la region inferior abdominal.

Las reacciones en el lugar de inyeccion se pueden minimizar rotando los lugares de inyeccion,
retrasando la inyeccion en el mismo lugar e inyectando lentamente el producto para facilitar su
absorcion gradual.

Administracion por la mafana:

El tratamiento con Cetrotide debe iniciarse al quinto o sexto dia de la estimulacién ovarica
(aproximadamente 96 a 120 horas después del inicio de la estimulacién ovarica) con
gonadotropinas urinarias o recombinantes y debera continuar durante el periodo de
tratamiento con gonadotropinas incluyendo el dia de la induccién de la ovulacion o hCG
Administracion por la noche:

El tratamiento con Cetrotide® 0,25 mg debe iniciarse al quinto dia de la estimulacion ovarica
(aproximadamente 96 a 108 horas después del inicio de la estimulacién ovarica) con
gonadotropinas urinarias o recombinantes y debera continuar durante el periodo de
tratamiento con gonadotropinas hasta la noche anterior al dia de la induccién de la ovulacion.
Informacion adicional sobre poblaciones especiales: No existe una indicacion pertinente para
la utilizacion de Cetrotide en nifios o poblaciones geriatricas.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

No se han realizado estudios formales de interaccion droga-droga con Cetrotide
Investigaciones in vitro han mostrado que las interacciones con medicamentos que son
metabolizados mediante el citocromo P450 o glucuronizados o conjugados de alguna otra
forma son improbables. Sin embargo, la posibilidad de interacciones con gonadotrofinas o
productos que pueden provocar una liberacién de histamina en individuos susceptibles, no
puede excluirse totalmente.

Uso en Embarazo y lactancia:

No debe utilizarse Cetrotide® 0,25 mg durante el embarazo y la lactancia.

No se detectd teratogenicidad en ratas ni conejos; no obstante, en animales se observaron
casos de reabsorcion temprana y aumento de las pérdidas de implantacion relacionadas con
las dosis.

Cetrotide no esta indicado durante la lactancia. No se conoce si Cetrotide es eliminado en la



leche humana.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
La influencia de Cetrotide® 0,25 mg sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o insignificante.

Sobredosis:

Una sobredosis en humanos puede provocar una duracion prolongada de la accion, pero es
improbable que se asocie con efectos toxicos agudos.

En estudios de toxicidad aguda en roedores se observaron sintomas toxicos inespecificos tras
la administraciéon intraperitoneal de cetrorelix a dosis 200 veces superiores a la dosis
farmacoldgica eficaz en administracién por via subcutanea.

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC HO1CCO02

Grupo farmacoterapéutico: H: Preparados hormonales sistémicos, excl. Hormonas sexuales e
insulinas, HO1: Hormonas hipofisarias e hipotalamicas y sus analogos, HO1C: Hormonas
hipotalamicas, HO1CC: Hormonas liberadoras de antigonadotrofinas.

Cetrorelix es un antagonista de la hormona liberadora de la hormona luteinizante (LHRH). La
LHRH se une a los receptores de membrana de las células de la hipdfisis. Cetrorelix compite
con la LHRH enddégena en la unién a dichos receptores. Por su mecanismo de accion,
cetrorelix controla la secrecion de gonadotropinas (LH y FSH).

Cetrorelix inhibe de forma dosis-dependiente la secrecion de LH y FSH por la hipdfisis. El inicio
de la inhibicion es practicamente inmediato y se mantiene con un tratamiento continuo sin
efecto estimulante inicial.

Cetrorelix retrasa en las mujeres el pico de LH y, por tanto, la ovulaciéon. La duracién de la
accion de cetrorelix en mujeres sometidas a una estimulacién ovarica es dosis-dependiente.
Se ha evaluado la duracién de la accidon de un minimo de 4 dias tras la aplicacion de una dosis
Unica de 3 mg de cetrorelix. El dia 4 la supresion fue aproximadamente del 70 %. Inyecciones
repetidas con una dosis de 0,25 mg por inyeccion cada 24 horas lograran un efecto constante
de cetrorelix

Tanto en animales como en humanos, los efectos antagonistas hormonales de cetrorelix
fueron totalmente reversibles tras finalizar el tratamiento.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacioén):

La biodisponibilidad absoluta de cetrorelix tras administracion subcutanea es de un 85%. Los
valores de aclaramiento plasmatico total y de aclaramiento renal son 1,2 ml x min”' x kg™'y 0,1
ml x min”' x kg-1, respectivamente. El volumen de distribucion (Vd, area) es 1,11 x kg™. Las
vidas medias terminales del medicamento tras administracion intravenosa y subcutanea son
aproximadamente de 12 h y 30 h, respectivamente, demostrando el efecto del proceso de
absorcion en el lugar de inyeccion. La administracion subcutanea de dosis Unicas (de 0,25 mg
a 3 mg de cetrorelix), asi como la de dosis diarias durante los 14 dias de tratamiento muestra
una cinética lineal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

Cetrotide® 0,25 mg se debe reconstituir solamente con el solvente que se suministra para tal
fin, realizando rotaciones suaves. No agitar fuertemente para evitar la formacion de burbujas.
La solucién reconstituida esta libre de particulas y es limpida. No usar si la solucion contiene
particulas o si no esta limpida.

Utilice todo el contenido del vial. Usar la solucién inmediatamente después de su
reconstitucion.

INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA UTILIZACION DE CETROTIDE



Usted misma puede administrarse Cetrotide® después de apropiada instruccién por parte de

su médico.

Cetrotide® se inyecta bajo la piel de la pared de la zona inferior del abdomen, preferentemente

alrededor del ombligo.

Para minimizar la irritacién local, por favor seleccione un lugar de inyeccion diferente cada dia.

Disuelva el polvo de Cetrotide® solamente con el agua contenida en la jeringa precargada.

No utilice una solucion de Cetrotide® si contiene particulas o si no esta transparente. Antes

de administrarse Cetrotide® lea atentamente las siguientes instrucciones:

1. Lavese las manos. Es importante que sus manos y todos los elementos que utilice
estén lo mas limpios posible.

2. Coloque sobre una superficie limpia todo lo necesario (un vial, una jeringa precargada, una
aguja de inyeccién con una marca amarilla, una aguja de inyeccion con una marca gris y
dos pafos de alcohol).

3. Retire la tapa de plastico del vial. Limpie el aro de aluminio y el tapén de caucho con una
torunda empapada en alcohol.
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4. Tome la aguja de inyecciéon con la marca amarilla y retire el envoltorio. Tome la jeringa
precargada y retire la cubierta. Ponga la aguja en la jeringa y retire la cubierta de la aguja.

5. Haga penetrar la aguja por el centro del tapén de caucho del vial. Inyecte el agua en el vial
empujando lentamente el émbolo de la jeringa.

6.h Dej; la jeringa en el vial. Suavemente agite el vial hasta que la solucion quede limpida y sin

residuos. Evite la formacién de burbujas durante la disolucion.
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vial y retire la aguja hasta que la apertura de la aguja quede justo dentro del tapon. Si mira
de costado a través del espacio vacio en el tapén, puede controlar el movimiento de la
aguja y del liquido. Es importante retirar el contenido integro del vial.




8. Separe la jeringa de la aguja y deposite la jeringa. Tome la aguja de inyeccion con la marca
gris y retire su envoltorio. Ponga la aguja en la jeringa y retire la cubierta de la aguja.
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9. Invierta la jeringa y empuje el émbolo hasta expeler todas las burbujas de aire. No toque la
aguja ni permita que la aguja toque ninguna superficie.
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10. Elija un lugar donde inyectar en la pared de la zona inferior del abdomen,

Preferentemente alrededor del ombligo. Tome la segunda torunda empapada en alcohol y
limpie la piel en el lugar de alcohol. Inyeccion. Sostenga la jeringa con una mano. Tome
suavemente un pliegue de piel alrededor del lugar donde inyectar y sostenga firmemente con
la otra mano.

-

11. Sostenga la jeringa como si fuera un lapiz e introduzca la aguja por completo en la piel con
un angulo de aproximadamente 45 grados.
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12. Una \}ez que la aguja esté introducida por completo, suelte la piel.
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13. Tire suavemente del émbolo de la jeringa. Si aparece sangre, continle segun lo indicado
en el paso 14. Si no aparece sangre, inyecte la solucion lentamente empujando el émbolo
con suavidad. Una vez que haya inyectado toda la solucion, retire la aguja lentamente,
haciendo presion suavemente con la torunda empapada en alcohol sobre el lugar de la piel
donde introdujo la aguja.

Retire la aguja en el mismo angulo en el que la introdujo.
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14. Si aparece sangre, retire la aguja con la jeringa y haga presion suavemente en el lugar de
inyeccion. No utilice esta solucion y vacie la jeringa en un lavabo.
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15. Use la jeringa y las agujas sélo una vez. Deshagase de la jeringa y de las agujas en cuanto
las haya utilizado (ponga las cubiertas sobre las agujas para no lastimarse).
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Fecha de aprobacion/ revision del texto: 31 de mayo de 2025.



