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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Cetrorelix-acetat - Cetrotide® 0,25 mg por és oldészer oldatos injekci6hoz:
atmeneti termékhiany

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A Merck Kft. az Europa| Gyogyszerugynokseg és az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés- -egészségiigyi Intézet (OGYEI) egyetértésével az alabbiakrol tajékoztatja
Ont:

Osszefoglalé:

e A Cetrotide f6 gyartasi helyén felmeriilt miiszaki problémak
termékhianyhoz vezettek, amely varhatéan 2022. augusztus 31-ig fog
tartani.

e Azt javasoljuk, hogy 2022. augusztus 31-ig ne inditson kezelési ciklust
Cetrotide-dal.

e Atermékhiany ideje alatt kérjiik, alkalmazzon egyéb, a piacon elérheté
alternativ terapias lehetdséget. Tovabbi informaciékért vegye fel a
kapcsolatot a Merck-kel az alabbiakban felsorolt elérhetéségek
egyikén.

A termékhiany hattere

A Cetrotide alkalmazéasa az id6 el6tti ovulacid megel6zésére javasolt ellenérzoétt
petefészek-stimulacio, azt kovetd petesejtnyerés és asszisztalt reprodukcids eljarasok
alkalmazasakor.

A termek f6 gyartdsi helyén el6allt miiszaki problémak miatt csokkent, illetve késik a
CETROTIDE-ellatas. A termék legyartott és kiadott tételeinek mindségét ezek a
muiszaki problémak nem befolyésoljak.



Bejelentésre vonatkozo6 felhivas

Kérjuk, jelentsen a CETROTIDE (cetrorelix-acetdt) 0,25 mg por és oldoszer oldatos
injekcidhoz  kapcsolédd  minden  feltételezett mellékhatast az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI)-https://ogyei.gov.hu
cimd honlapjan megtalalhato online bejelent6-fellileten keresztll:
(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu), vagy a honlaprdl letélthet6 mellékhatasbejelent6
lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben
(OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A betegek biztonsdga érdekében a gyodgyszerek engedélyezése utan fontos a
feltételezett mellékhatdsok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a gyogyszer el6ny-kockazat
aranyanak folyamatos nyomon kévetését.

A vallalat elérhetdségei:

Kérdés esetén forduljon hozzank az aldbbi elérhetéségeken, és a lehetd leghamarabb
felvessziik Onnel a kapcsolatot.

Merck Kft. Orvosi Informacios Osztaly,Tel.:+36 1 463 8100

E-mail: medinfohungary@merckgroup.com

Azon dolgozunk, hogy miel6bb megoldjuk a problémat a lehetd legkevesebb zavart
okozva Onnek és pacienseinek.

Koszoénjiik megértését és egyuttmiikddeset!
Udvézlettel,
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Dr. Csongvai Csaba
Orvosigazgato



