Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Salvacyl 11,25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

triptoreliini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat a8k keen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Salvacyl on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Salvacylia
3. Miten Salvacylia kéytetd&n

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Salvacylin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mita Salvacyl on ja mihin sité kaytetaan

Salvacyl sisaltad triptoreliinia, joka on samankaltainen hormoni kuin gonadotropiinin
vapauttajahormoni (GnRH-analogi). Se on pitkdvaikutteinen lddkemuoto, joka on tarkoitettu
vapauttamaan hitaasti 11,25 mg triptoreliinia kahdentoista viikon aikana. Se vaikuttaa pienentdmélla
mieshormonin eli testosteronin pitoisuutta elimistdssa.

Salvacylia kaytetddn sukupuolivietin heikentamiseen aikuisilla miehilld, joilla on vaikea-asteisia
seksuaalisia kaytoshairioita.

Salvacyl-hoidon saa aloittaa psykiatri ja se pitdé toteuttaa psykiatrin seurannassa. Hoitoon pitda
yhdistda psykoterapia, jotta seksuaalisia kaytoshéirioitd voidaan vahentaa.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Salvacylia

Ala kayta Salvacylia

- jos sairastat vaikeaa osteoporoosia (luustoa haurastuttavaa sairautta)

- jos olet allerginen triptoreliinille, muille sukupuolihormonien tuotantoa ja vapautumista
saateleville laédkkeille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Hoidon alussa testosteronin maara elimistossasi lisddntyy. Tama voi lisata seksuaalista halukkuutta.
Ladkarivoi maarété jotakin ladketta (antiandrogeenia) hillitsemadn tatd vaikutusta.

Keskustele ladkarin kanssa:

- jos sinulle ilmaantuu masennusta Salvacyl-hoidon aikana. Salvacyl-hoitoa saaneilla potilailla on
raportoitu masennusta, joka saattaa olla vaikea-asteista.

- jos kaytat antikoagulantteja (la&kkeitd, jotka estévat veren hyytymistd), koska voit saada
mustelmia injektiopaikkaan.

1



- jos juot alkoholia runsaasti, tupakoit, jos sinulla on osteoporoosi (sairaus joka vaikuttaa luiden
vahvuuteen) tai jos suvussa on ollut osteoporoosia, sy6t huonosti tai kdytét epilepsialaakkeita
(ladkkeita epilepsiaan tai kohtauksiin) tai kortikosteroideja. Kun Salvacylia kaytetaan pitk&an,
luuston heikkenemisen vaara kasvaa, erityisesti, jos jokin ylld oleva koskee sinua. Luuston
haurastumisen estdmiseksi on potilaan hyvd muuttaa elintapojaan, kuten lopettaa mahdollinen
tupakointi, kayttaa alkoholia vain kohtuullisesti ja harrastaa saannéllisesti luustoa kuormittavaa
ja vahvistavaa liikkuntaa (esim. kavelyja, juoksemista tai luustoa kuormittavaa muuta liikuntaa).
On myos huolehdittava siité, ettd ruokavaliossa on riittavasti kalsiumia ja D-vitamiinia.

- jos aivolisakkeen tai sukurauhasten toimintaa mitataan, tutkimukset saattavat antaa vaaria
tuloksia, jos sinua hoidetaan tai on hoidettu Salvacylilla.

- jos sinulla esiintyy &killista paansarkya, oksentelua, nakokyvyn hairioita ja silmalihasten
halvaantumista. Ne voivat olla merkkeja aivolisakkeen hyvénlaatuisesta kasvaimesta ja se
saatetaan havaita Salvacyl-hoidon aikana.

- jos sinulla on diabetes tai sydan- tai verisuonisairauksia.

- jos sinulla on jokin sydéan- tai verisuonisairaus, kuten sydamen rytmih&irié (arytmia), tai sinua
hoidetaan ladkkeilld sen takia. Syddmen rytmihdirion riski voi kasvaa kun kaytetddn Salvacylia.

Kun hoito on lopetettu, testosteroni palaa normaalille tasolle ja seksuaalinen halukkuutesi voi taas
lisdéntya. Siksi laakarisi antaa sinulle toista ladkettd timan vaikutuksen hallitsemiseksi.

Lapset januoret
Salvacylia eiole tarkoitettu vastasyntyneille, imevaisikaisille, lapsille eiké nuorille.

Muut 1&&kevalmisteet ja Salvacyl
Kun Salvacylia otetaan ladkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat aivolisakkeestd vapautuviin hormoneihin,
ladkarisi saattaa tehda lisatarkistuksia.

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettain k&yttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Salvacylilla voi olla yhteisvaikutuksia joidenkin syddmen rytmih&irion hoitoon kaytettyjen ladkkeiden
kanssa (esim. kinidiini, prokaiiniamidi, amiodaroni ja sotaloli) tai se voi lisaté riski& syddmen
rytmihdiriodn, kun sitd kaytetdén joidenkin muiden laékkeiden kanssa (esim. metadoni (kaytetaan
kivun lievitykseen ja huumeriippuvuuden katkaisuhoitoon), moksifloksasiini (antibiootti), psyykkisten
sairauksien hoitoon kéytettavét psykoosiladkkeet).

Raskaus jaimetys
Salvacyl ei ole tarkoitettu naisille.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat kokea heitehuimausta, vasymysta ja ndkohairioita, kuten nadn hdmartymistd. Nama ovat
mahdollisesti hoidosta johtuvia haittavaikutuksia. Jos huomaat jonkin ndistd haittavaikutuksista, sinun
eitulisi ajaa autoa tai kdyttaa koneita.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Salvacyl sisaltéa natriumia
Tama ladke sisaltdd natriumia 1 mmol (23 mg) per injektiopullo. Té&maé ladke on lahes natriumiton,
joten potilaat, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, voivat kayttaa sita.

3. Miten Salvacylia kaytetéan



Joko laé&kari tai sairaanhoitaja valmistelee ja antaa Salvacyl-injektion sinulle.

Tavanomainen annos on 11,25 mg Salvacylia (yksi injektiopullo), joka annetaan kertainjektiona
lihakseen joka 12. viikko.

Jos sinusta tuntuu, ettd Salvacylin vaikutus on liilan voimakas tai liian heikko, kerro asiasta laakarillesi.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén la&kkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Monet ndistd haittavaikutuksista ovat odotettavissa elimistén testosteronipitoisuuden muuttuessa.
Niihin kuuluvat mm. kuumat aallot ja impotenssi.

Harvinaisissa tapauksissa (saattavat esiintya enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta) voi esiintyd vaikeita
allergisia reaktioita, ja yleisesti (saattavat esiintya enintddn yhdelld potilaalla 10:std) voi esiintya
allergisia reaktioita. Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, lopeta Salvacylin kéytto ja ota
valittdmasti yhteytta ladkariin tai hakeudu lahimmén sairaalan péivystyspoliklinikalle: nielemis- tai
hengitysvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen turpoaminen tai ihottuma.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla 10:sta
eKuumat aallot

eHeikkous

eRunsas hikoilu

oSelkékipu

oJalkojen pistely

eLibidon heikkeneminen

elmpotenssi

Yleiset: saattavat esiintya enintédan yhdell& potilaalla 10:sta

ePahoinvointi, suun kuivuminen

eKipu, mustelmat, punoitus ja turvotus antopaikassa, lihas- ja luukipu, Kipu saarissé ja kasivarsissa,
turvotus (nesteen kertyminen kudoksiin), alavatsakipu

eKorkea verenpaine

ePainon nousu

eHeitehuimaus, paénsarky

eLibidon vaheneminen, masennus, mielialan vaihtelut

Melko harvinaiset: saattavat esiintyd enintéan yhdella potilaalla 100:sta
e\/erihiutaleiden mé&éran suureneminen

eSydamen lydntien tunteminen

eKorvien soiminen, kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

eN&aon haméartyminen

eMahakipu, ummetus, ripuli, oksentelu



e\VVasymys, voimakas vapina, johon liittyy hikoilua ja kuumetta, uneliaisuus, Kipu
eEpanormaalit tulokset verikokeissa (myos maksa-arvojen kohoaminen)
e\/erenpaineen nousu

ePainon lasku

eRuokahalun menetys, ruokahalun lisaédntyminen, kihti (kova kipu ja turvotus nivelissg, tavallisesti
isovarpaassa), diabetes, veren rasvapitoisuuden suureneminen

eNivelkivut, lihaskouristukset, lihasheikkous, lihaskipu, turvotus ja arkuus, luukipu
oPistely tai puutuminen

eNukkumisvaikeudet, artyneisyys

eRintojen suureneminen miehilld, rintojen kipu, kivesten pieneneminen, kiveskipu
eHengitysvaikeudet

eAkne, hiusten I&hto, kutina, ihottuma, ihon punoitus, nokkosrokko
eVirtsaamistarpeeseen herd&minen yolld, virtsaamisvaikeudet

eNenaverenvuoto

Harvinaiset: saattavat esiinty& enintéén yhdella potilaalla 1 000:sta
elhon vdrjaytyminen punaiseksi tai sinipunertavaksi

eEpénormaalit tuntemukset silmédssa tai nakohairio

eTayteyden tunne vatsassa, ilmavaivat, makuhairiot

eRintakipu

oVaikeus seistd

eFlunssan kaltaiset oireet, kuume

eNenan/kurkun tulehdus

eEsim. luussa ja maksassa olevan entsyymin lisd&ntyminen
eRuumiinlmmon  kohoaminen

eNivelten jaykkyys ja turpoaminen, luustolihasten jaykkyys, nivelrikko
eMuistihairiot

eSekavuus, aktiivisuuden vaheneminen, hyvanolon tunne
eHengenahdistus maatessa

eRakkulat

eMatala verenpaine

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin
e EKG:n muutokset (QT-ajan piteneminen)

e Yleinen epdmukavuus

¢ Ahdistuneisuus

o Virtsanpidatyskyvyttomyys

Valkosolujen madré voi kohota Salvacyl 11,25 mg -hoidon aikana, kuten muitakin GnRH-johdoksia
kaytettéessa.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Salvacylin séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa, injektiopullossa ja ampullissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 25 °C.

Kéyttokuntoon saatetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen k&ytonaikaisen sailyvyyden on osoitettu
olevan 24 tuntia 25 °C:n lampdétilassa. Mikrobiologisista syisté liuos olisi kéytettava vélittomasti. Ellei
sitd kdytetd heti, kdytonaikaiset sailytysajat ja kayttod edeltavét sailytysolosuhteet ovat kayttajan
vastuulla, eivatkd ne normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:n lampatilassa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita Salvacyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on triptoreliini 11,25 mg.
Yksi injektiopullo kuiva-ainetta siséltéd triptoreliiniembonaattia maarén, joka vastaa 11,25 mg
triptoreliinia.
Kayttokuntoon saatettu suspensio (2 ml) sisaltda triptoreliiniembonaattia maaran, joka vastaa
11,25 mg triptoreliinia.

- Muut aineet ovat:
Kuiva-aine: poly-(d,l-laktidikoglykolidi), mannitoli, karmelloosinatrium ja polysorbaatti 80.
Liuotin: injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Salvacyl on valkoinen tai kellertdva kuiva-aine.
Liuotin on kirkas liuos.

Pakkauksen sisalto:

Yksi kuiva-ainetta siséltava injektiopullo
Yksi 2 ml liuotinta sisaltdva ampulli.
Yksi injektioruisku

Kaksi neulaa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja.

Myyntiluvan haltija

Institut Produits Syntheése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Féardgatan 33

SE-164 51 Kista

Ruotsi

Valmistaja

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activité du Plateau de signes
Chemin Départemental n® 402
83870 Signes



Ranska

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Ruotsi: Moapar 11.25 mg

Belgia, Saksa, Tanska, Suomi, Alankomaat, Iso-Britannia, Itavalta, Irlanti ja Puola: Salvacyl 11,25 mg
Ranska: Salvacyl LP

Norja ja Kreikka: Salvapar

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.1.2017



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille (ks. kohta 3):

1-POTILAAN VALMISTELUENNEN INJEKTION VALMISTAMISTA

Valmistele potilas desinfioimalla pakaralihaksen injektiokohta. Tama tulee tehdd ensimmaiseksi, silla
ladke on injisoitava valittbmasti valmistamisen jalkeen.

2—INJEKTIONVALMISTAMINEN

Pakkauksessa on kaksi neulaa:
e Neulal:20 gaugen neula (pituus 38 mm), jossa ei ole suojalaitetta ja joka on tarkoitettu
suspension valmistamiseen
e Neula2:20 gaugen neula (pituus 38 mm), jossa on suojalaite ja joka on tarkoitettu injektion
antamiseen

9 2
neulz 1-28 mm neulz 2 - 28 mm

Kuplien esiintyminen kylmékuivatun jauheen pinnalla kuuluu tuotteen normaalin ulkonakdon.
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o Otaesille ampulli, joka sisaltad liuottimen. Naputa ampullin
karkeen mahdollisesti ja&nyt liuos takaisin ampulliin.

o Kiinnitd ruiskuun neula (1 (jossa ei ole suojalaitetta). Al4 poista i~y
vield neulan suojusta. 7

o Avaaampulli (pilkutettu puoli ylos).

o Poista neulan 1 suojus. Vie neula ampulliin ja veda kaikki
liuotinneste ruiskuun.

o Aseta liuotinta siséltava ruisku sivuun. ~

o Otaesille injektiopullo, joka sisaltdé injektiokuiva-aineen. Naputa
injektiopullon korkkiin mahdollisesti tarttunut jauhe pullon

pohjalle.
o Poista injektiopullon muovinen suojus. -
o Ota liuotinta siséltdva ruisku ja vie neula kohtisuoraan kumikorkin 3

lapi lasipulloon. Ruiskuta liuotinneste hitaasti niin etté se, jos
mahdollista, huuhtelee pullon koko ylaosan.




2C

o Vedaneula 1 takaisin nesteen ylapuolelle. Ala veda neulaa pois
injektiopullosta. Valmista suspensio heiluttamalla pulloa varovasti
puolelta toiselle. Ala k&dannd pulloa ylésalaisin.

o Sekoita niin pitkaén, ettd saat aikaan tasaisen, maitomaisen
suspension.

o Téarkeéaa: Tarkista, ettei injektiopullo sisélla sekoittumatonta \
jauhetta (jos jauhepaakkuja on jaljella, jatka pullon G
ravistamista varovasti kunnes paakut katoavat). ’

=
2d

o Kun suspensio on tasainen, tydnnd neula injektiopulloon ja veda
kaikki suspensio ruiskuun kaantdmétta injektiopulloa ylosalaisin.

Injektiopulloon j&& pieni maara nestettd, joka tulee havittaa.
Havikki on otettu huomioon taytén yhteydessa. 54
B
-
‘ 1

o Pida kiinni varillisesta alueesta irrottaessasi neulaa. Poista
valmistamiseen kéytetty neula 1 ruiskusta. Kiinnitd ruiskuun neula
2. '

o Siirrd turvasuojusta poispéin neulasta kohti ruiskun sailiota. /;i
Turvasuojus pysyy siind kohdassa, mihin laitat sen. L

o Poista neulan suojus.

o Poista ilma ruiskusta ja anna injektio valittomasti

3 - INJEKTIO LIHAKSEEN

o Saostumisen valttamiseksi injektio tulee )
antaa vélittomasti aiemmassa vaiheessa W,
desinfioituun pakaralihakseen. v

4 - KAYTON JALKEEN
o Suojalaitteen kaytté yhdella kadella
o Huomaa: pidd sormi koko ajan kielekkeen
takana \
. . e
Suojalaitetta voi kayttédéd kahdella tavalla. 7 G"" §
. . . iele 5
o TapaA: paina kielekettd sormella.
tai
o Tapa B: paina turvasuojusta tasaista pintaa Tapa A
vasten. tai
o Paina molemmissa tapauksissa alaspéin

nopeasti ja napakasti, kunnes kuulet




napsahduksen.

o Tarkista silmamaaraisesti, etta turvasuojus on Paina napakasti
lukittunut neulan paalle.
Kéytetyt neulat, mahdollisesti kayttaméatta jaanyt N

suspensio tai muu jate on havitettava paikallisten Tapa B
vaatimusten mukaisesti.

Lukitus




Bipacksedel: Information till anvandaren
Salvacyl 11,25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension
triptorelin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Salvacyl &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Salvacyl
Hur du anvénder Salvacyl

Eventuella biverkningar

Hur Salvacyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Suk~wbdrE

1. Vad Salvacyl ar och vad det anvands for

Salvacyl innehaller triptorelin som liknar ett hormon som kallas gonadotropinfrisattande hormon
(GnRH-analog). Salvacyl ar en langtidsverkande lakemedelsform som fungerar sa att 11,25 mg
triptorelin langsamt frisatts under en period pa 12 veckor. Det verkar genom att sanka halten av det
manliga kénshormonet testosteron i kroppen.

Salvacyl anvands for att minska sexualdriften hos vuxna man med svara sexuella beteendestorningar.

Behandlingen med Salvacyl ska paborjas och uppféljas av en psykiatriker. Behandlingen bor
kombineras med psykoterapi for att minska sexuella beteendestorningar.

2. Vad du behdéver vetainnan du anvander Salvacyl

Anvand inte Salvacyl

- om du lider av allvarlig osteoporos (benskorhet)

- om du &r allergisk mot triptorelin, andra lakemedel som reglerar produktion och friséttning av
konshormoner eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
I borjan av behandlingen kommer det att finnas en 6kad mangd testosteron i kroppen. Detta kan

resultera i en 6kning av sexuallusten. Din lakare kan ge dig ett annat lakemedel (en anti-androgen) for
att motverka denna effekt.

Tala med lakare:

- om du blir nedstdmd/deprimerad under tiden du tar Salvacyl. Depression, som kan vara
allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Salvacyl.

- om du anvander antikoagulantia (likemedel som hammar blodets formaga att levra sig)
eftersom du kan fa blamarken vid injektionsstéllet.

- om du dricker mycket alkohol, roker, har en familjehistoria av osteoporos (en kondition som
kan paverka benstyrkan), har dalig diet eller tar antikonvulsiva likemedel (likemedel mot
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epilepsi eller anfall) eller kortikosteroider. Nar man anvander Salvacyl lange, 6kar risken for
forsvagning i ben, sarskilt om nagot av det ovan namnda angar dig. For att forebygga
benskdrhet rekommenderas en sund livsstil sdsom att inte roka, minskad alkoholkonsumtion och
regelbunden motion som belastar och stérker skelettet (t.ex. promenader, I6pning eller andra
idrotter som ger en belastning pa skelettet). Tillrackligt intag av kalcium och vitamin D bor
ocksa sékerstallas.

- om prover av hypofys gonad-funktionen gérs under eller efter behandlingen med Salvacyl kan
de vara vilseledande.

- om du plétsligt far huvudvark, krakningar, synrubbningar och forlamning av 6gonmuskler. De
kan vara symtom av en benign tumér och den kan upptéckas under behandlingen med Salvacyl.

- om du har diabetes eller kardiovaskuléra problem.

- om du har hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara forhéjd nar man anvénder
Salvacyl.

Nar behandlingen avbryts, kommer testosteronet att aterga till normala nivaer och din sexuella lust kan
Oka igen. Darfor kan din lakare ge dig ett annat lakemedel for att mildra detta.

Barn och ungdomar
Salvacyl ska inte anvéndas till nyfodda, smabarn, barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Salvacyl
Nar Salvacyl tas med lakemedel som paverkar hormoner som frisatts fran hypofysen, kan din lakare
behtva gora ytterligare kontroller.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Salvacyl kan paverka vissa andra lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan o¢ka risken for hjartrytmrubbningar nér det
anvands tillsammans med andra lakemedel (t.ex. metadon (anvdnds mot smarta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvdnds mot allvarlig psykisk
sjukdom).

Graviditet och amning
Salvacyl &r inte avsett for kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva yrsel, trétthet och synrubbningar som t.ex. dimmig syn. Dessa ar méjliga biverkningar
av behandlingen. Om du observerar nagon av dessa biverkningar borde du inte kora bil eller anvéanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Salvacyl innehaller natrium
Detta lakemedel innehller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska. Detta likemedel ar
nastintill “natriumfritt” och kan anvindas med saltfattig kost.

3. Hur du anvander Salvacyl

Salvacyl gors i ordning och ges alltid till dig aven lakare eller sjukskdterska.
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Vanlig dos ar 11,25 mg Salvacyl (i en injektionsflaska), som ges som engangsinjektion ien muskel var
tolfte vecka.

Om du upplever att effekten av Salvacyl ar for stark eller for svag vand dig till din lakare.

Om du fatti dig for stor méangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Manga av dessa biverkningar ar forvantade i samband med att testosteron-nivan i kroppen andras. |
dessa biverkningar ingar varmevallningar och impotens.

| sallsynta fall (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) kan du fa en svar allergisk reaktion,
och i vanliga fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer) kan du fa en allergisk reaktion. Omdu
upplever nagot av foljande symtom, sluta anvanda Salvacyl och kontakta omedelbart en lakare eller
uppsok akutmottagningen pa narmaste sjukhus: svaljnings- eller andningsproblem, svullnad av lappar,
ansikte, svalg eller tunga eller utslag.

Ovriga eventuella biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
eVarmevallningar

eSvaghet

eOkad svettning

eRyggsmarta

eStickningar i benen

eMinskad sexuell lust

elmpotens

Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

elllamaende, muntorrhet

eSmirta, blamarken, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet, muskel- och bensmarta, sméarta i armar
och ben, 6dem (vétskeansamling i vdvnader), smarta i nedre delen av buken

eHogt blodtryck

oV/ikt6kning

eYrsel, huvudvark

oForlust av sexuell lust, depression, humorsvangningar

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

eOkad mangd blodplittar

eMedvetenhet om hjartslag

«Oronringningar, svindel (snurrande kinsla)

eDimsyn

eMagsmarta, forstoppning, diarré, krékningar

eTrétthet, svara skakningar som &r forknippade med svettningar och feber, sémnighet, sméarta
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eOnormala resultat av laboratorievarden (ocksa forhgjda levervérden)

oF0rhojt blodtryck

oV iktminskning

eAptitloshet, okad aptit, gikt (svar smarta och ledsvullnad, vanligen i stortan), diabetes, 6kad halt av
fetter i blodet

eL_edvark, muskelkramper, muskelsvaghet, muskelsmérta, svullnad och émhet, skelettsmérta
oStickning eller domning

eSvarighet att somna, retlighet

eBrostforstoring hos man, brostsmarta, testikelatrofi, testikelsmérta

eAndndd

eAkne, haravfall, klada, utslag, hudrodnad, nasselutslag

eAtt stiga upp pa natten for att urinera, urineringssvarigheter

eNdsblod

Sallsynta: kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 personer
eR0da eller lilafdrgade fargforandringar av huden
eOnormal kénsla i égonen eller synrubbningar
eBukspanningar, gasbesvar, smakstorningar

eSmdrta i brostet

eSvarighet att sta

eInfluensaliknande symtom, feber

eInflammation i ndsa/hals

«Okning av enzymer i t.ex. ben och lever

oF0Orhojd kroppstemperatur

el_edstelnet, svullna leder, stelhet i muskler och ben, artros
eMinnestorningar

eForvirring, minskad aktivitet, kansla av valmaende
eAndfaddhet i liggande stéllning

Blasor

eLagt blodtryck

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
eForandringar i EKG (forlangning av QT-tiden)

eAllmén obehagskénsla

eAngest

eUrininkontinens

Okning av vita blodceller kan observeras under behandlingen med Salvacyl 11,25 mg, som med andra
GnHR-analoger.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for laikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Salvacyl ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och ampullen. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 25 °C.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter beredning har visats under 24 timmar vid 25 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart ar
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens ansvar och ska normalt inte
Overskrida 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr triptorelin 11,25 mg.
En injektionsflaska med pulver innehéller triptorelinembonat motsvarande 11,25 mg triptorelin.
Fardigstalld suspension (2 ml) innehaller triptorelinembonat 11,25 mg triptorelin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Pulver: poly-(d,l-laktidkoglykolid), mannitol, karmellosnatrium och polysorbat 80.
Spadningsvatska: Vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Salvacyl ar ett vitt till svagt gult pulver.
Spéadningsvatskan ar en klar lésning.

Forpackningen innehaller:

En injektionsflaska med pulver

En ampull med 2 ml spadningsvétska
En engangsspruta

Tva nalar

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Fardgatan 33

SE-164 51 Kista

Sverige

Tillverkare

Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activité du Plateau de signes
Chemin Départemental n° 402
83870 Signes

Frankrike

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:

14



Sverige: Moapar 11.25 mg

Belgien, Tyskland, Danmark, Finland, Nederlanderna, Storbritannien, Osterrike, Irland och Polen: Salvacyl
11.25 mg

Frankrike: Salvacyl LP
Norge och Grekland: Salvapar

Denna bipacksedel &ndrades senast 16.1.2017
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal (se avsnitt 3):

1- FORBEREDELSE AV PATIENT FORE BEREDNING

Forbered patienten genom att desinficera satesmuskeln vid injektionsstéllet. Detta behdver forberedas
forst, eftersom lakemedlet ska injiceras omedelbart efter beredning.

2-BEREDNING AV INJEKTION

Forpackningen innehaller tva nalar:
Nal 1: en 20G nal (38 mm lang) utan sakerhetsanordning som anvénds for beredning
Nal 2: en 20G nal (38 mm lang) med sakerhetsanordning som anvands for injektion

Nal1-38 mm Nal 2 - 38 mm

Forekomst av bubblor ovanpa det frystorkade pulvret &r normalt.

2a

o Tafram ampullen med spadningsvatska.
Knéapp pa ampullen sa att eventuell vatska i
ovre delen av ampullen rinner tillbaka till
den nedre delen.

o Skruva fast nal 1 (utan sakerhetsanordning) ;‘"
pa injektionssprutan. Ta inte bort :
nalskyddet an.

o Oppna ampullen, med pricken uppét. /

o Avlagsna nalskyddet fran nal 1. Stick in A
nalen i ampullen och dra upp all »
spadningsvétska i sprutan.

o Stall sprutan med spadningsvatska at sidan.

o Tafram injektionsflaskan med pulver.
Knapp pa injektionsflaskan sa att eventuellt
pulver som samlats i dvre delen av flaskan
faller till botten.

o Avldgsna plastskyddet fran
injektionsflaskan. -

o Plocka upp sprutan med spadningsvatska =
och stick in nalen vertikalt genom
injektionsflaskans gummipropp. Spruta i
spadningsvatskan langsamt, sa att den om —
mojligt skoljer hela dvre delen av flaskan.
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2c

o Draupp nal 1 ovanfor vatskeytan.
Avlagsna inte nalen fran injektionsflaskan.
Rekonstituera suspensionen genom att
forsiktigt svanga flaskan fran sida till sida.
Vand inte pa injektionsflaskan.

o Sékerstall att omblandningen pagar
tillrackligt lange for att fa en homogen och
mjolkliknande suspension

o Viktigt: Kontrolleraatt det inte finns
nagot osuspenderat pulver kvar i
injektionsflaskan (om det finns klumpar
av pulver kvar, fortsatt att forsiktigt svanga
flaskan tills de forsvinner).

,’l

€

2d

o Nar suspensionen ar homogen, tryck ner
nalen och dra upp all suspension utan att
vanda pa injektionsflaskan. En liten mangd
kommer att finnas kvar i injektionsflaskan
och ska kasseras. En 6verfylining ingar i
berékningen for att kompensera denna
forlust.

o Tatag idet fargade omradet for att
avlagsna nalen. Avlagsna nal 1 som
anvants vid beredningen fran
injektionssprutan. Skruva fast nal 2.

o Flytta sakerhetshylsan bort fran nalen mot
sprutans behallare. Sakerhetshylsan stannar
kvar i installt lage.

o Tabort ndlskyddet fran nalen.

o Tryck ut luften ur sprutan och injicera
omedelbart.

v

3 - INTRAMUSKULAR INJEKTION

o For attundvika utfallning, injicera
omedelbart i satesmuskeln efter
desinfektion.

—,

4 — EFTER ANVANDNINGEN

o Anvand enhandsteknik for att aktivera
sékerhetsanordningen,
o Observera: hall alltid fingret bakom fliken.

Sakerhetsanordningen kan aktiveras pa tva
olika satt.
o Metod A: tryck pa fliken med fingret

eller

Metod A
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o Metod B: tryck sékerhetshylsan mot en
platt yta

o | bada fallen ska du trycka nedat snabbt
och kraftigt tills du hor ett tydligt Klick.

o Utfor visuell kontroll for att forsakra dig
om att nalen &r ordentligt last under
sékerhetshylsan.

Anvanda nalar, samt eventuell oanvand

suspension eller annat avfall ska kasseras enligt

gallande anvisningar

Tryck kraftigt
f / e
Metod B

L3sning

\
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