PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Myrelez 60 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetyssa ruis kussa

Myrelez 90 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetyssa ruiskussa

Myrelez 120 mg inje ktioneste, liuos, esitiytetyss: ruis kussa
Lanreotidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny [ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerron niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Myrelez on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Myrelez-valmistetta
Miten Myrelez-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Mpyrelez-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Myrelez on ja mihin siti kiyte tadn

Myrelez-valmisteen vaikuttava aine on lanreotidi, joka kuuluu lidkeryhméin, joita kutsutaan
kasvuhormonien estdjiksi. Lanreotidi on somatostatiinin (erds hormoni) kaltainen aine.

Lanreotidi, jota Myrelez sisaltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

Lanreotidi alentaa sellaisten hormonien kuten kasvuhormoni (GH) ja insuliinin kaltainen kasvutekijd
(IGF-1) pitoisuuksia elimistdssd seki estdd joidenkin ruoansulatuskanavan hormonien ja muiden
suoliston aineiden eritystd. Se myds hidastaa tiettyjen pitkdlle edenneiden suolisto- ja haimasyopien
(joista kdytetddn nimitystd neuroendokriiniset kasvaimet) kasvua tai pysayttdd sen kokonaan.

Mihin Myrelez-valmistetta kiytetién:

- Akromegalian hoitoon (tila, jossa elimist0 tuottaa likaa kasvuhormonia)

- Neuroendokriinisiin  kasvaimiin joskus Littyvien oireiden, kuten punastumisen ja ripulin,
lievittimiseen

- Pitkdlle edenneiden suolisto- ja haimasydpien hoitoon ja kasvaimen kasvun hallitsemiseen.
Niistd syovistd kdytetddn nimitystd ruoansulatuskanavan ja haiman neuroendokriiniset
kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Myrelez-valmistetta kdytetddn silloin, kun kasvainta ei
voida poistaa leikkauksella.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytiat Myrelez-valmistetta
Ali kiiyti Myrelez-valmistetta:

- jos olet allerginen lanreotidille, somatostatiinille tai samansukuisille lddkeaineille
(somatostatiinin analogit) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Myrelez-

valmistetta:

- jos olet diabeetikko, koska Myrelez voi vaikuttaa verensokeritasoosi. Laékari voi tarkistaa
sokeriarvot ja muuttaa mahdollisesti diabeteslddkitystisi, kun saat Myrelez-valmistetta.

- jos sinulla on sappikivid, koska Myrelez voi aiheuttaa sappikivien muodostumista sappirakossa.
Talloin ajoittainen seuranta voi olla tarpeen. Jos ilmenee sappikivistd johtuvia komplikaatioita,
ladkari voi paattaa lopettaa lanreotidihoidon.

- jos sinulla on Kilpirauhasen toiminnanhéiri6ita, silli Myrelez voi aiheuttaa lievda
kilpirauhasen toiminnan heikkenemista.

- jos sinulla on sydénsairaus, silld bradykardiaa (syddmen lyontitiheyden alenemista) voi
esiintyd Myrelez-hoidon aikana. Erityistd varovaisuutta tulisi noudattaa, kun Myrelez-hoito
aloitetaan potilailla, joilla on bradykardia.

Jos jokin ylld olevista seikoista koskee sinua, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Myrelez-valmistetta.

Lapset
Mpyrelez-valmistetta eisuositella kaytettdvéksi lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Myrelez

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeitd.

Ole erityisen varovainen, jos saat samaan aikaan:

- siklosporiinia (lidke, jota kdytetddn vihentiméén immuunireaktioita elinsiirron tai
autoimmuunisairauden yhteydessé),

- bromokriptiinia (dopamiiniagonisti, jota kdytetdén tietyntyyppisten aivokasvainten ja
Parkinsonin taudin hoitoon tai ehkdiseméddn maidoneritystd synnytyksen jilkeen),

- bradykardiaa aiheuttavia lilikkeiti (syddmen sykettd hidastavia lidkkeitd, esimerkiksi
beetasalpaajat).

Ladkarisi voi harkita, tarvitaanko annosten sovittamista tdménkaltaisten samanaikaisten laékitysten
vuoksi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kiyttod. Myrelez-valmistetta tulisi kdyttaa vain,
jos se on ehdottomasti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Mpyrelez ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn, mutta se voi aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten huimausta. Jos oireita esiintyy, sinun tulisi olla varovainen, kun ajat autoa tai
kaytdt koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtédvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3.  Miten Myrelez-valmistetta kiiyte tifin

Kéyti tatd [Adkettd juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos

Akromegalian hoito

Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. pdiva. Ladkarisi voi sovittaa annoksen kéyttden jotakin
kolmesta Myrelez-valmisteen vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg).

Jos hoitosi on hyvéssé tasapainossa, lddkéri voi suositella 120 mgn pistoksen antotiheyden
muuttamista siten, ettd pistos annetaan joka 42. tai 56. pdivd. Annoksen muutokset riippuvat oireistasi
ja siitd, kuinka lddke vaikuttaa sinuun. Ladkarisi myds pééttdd, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Neuroendokriinisiin kasvaimiin liittyvien oireiden (kuten punoituksen ja ripulin) lievittimine n
Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. pdivd. Ladkérivoi sovittaa annoksen kiyttden jotakin kolmesta
Myrelez-valmisteen vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg). Jos hoitosi on hyvissi tasapainossa, lddkéri voi
suositella 120 mg:n pistoksen antottheyden muuttamista siten, ettd pistos annetaan joka 42. tai

56. pdiva. Ladkarisi myos padttds, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Pitkiille edenneiden suolisto- ja haimasyopien hoito. Niista s yovistd kiyte tidn nimitys ti
ruoansulatuskanavan ja haiman endokriiniset kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Valmis tetta
kiytetiin silloin, kun kasvainta ei voida poistaa leikkauksella.

Suositeltu annos on 120 mg joka 28. paivad. Ladkéarisi pAdttdd, miten pitkddn Myrelez-hoitoa jatketaan
kasvaimen kasvun hallitsemiseksi.

Antotapa

Mpyrelez pitdd antaa syvédnd thonalaisena pistoksena.

Jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai joku muu valmisteen antoon koulutettu
henkild (perheenjisen tai ystdvi), injektio annetaan pakaran yliulkoneljinnekseen.

Jos annat pistoksen itse saatuasiasianmukaisen koulutuksen, injektio annetaan reiden ulkosyrjan
yldosaan).

Ladkari paattiaa, voitko itse tai voiko joku muu valmisteen antoon koulutettu henkild antaa pistoksen.

KAYTTOOHJEET

A. Miti pakkauksessa on
Seuraavaksi kerrotaan, kuinka Myrelez-valmiste pistetddn.
Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kuin aloitat pistdmisen.

Neulapaldaaus Ruisky

“ !. Lippa Hylsy ) :l_h

Vivea suojakaukss | -f \J -— \ A
Neula on sisalla ,L .

Esitdytetyn ruiskun siséltd on puolikiintedsséd, geelimdisessd olomuodossa. Se on viskoosista ja
vériltdin valkoista tai haaleankeltaista. Ylikylldstetty luos voi myos siséltdd mikrokuplia, jotka voivat
hévitd pistoksen annon aikana. Nima eroavaisuudet ovat normaaleja eivéitkd vaikuta valmisteen
laatuun.



B. Ennen kuin aloitat

B1. Ota Myrelez pois jadkaapista 30 min ennen pistoksen antamista. Pidd laminoitu pussi suljettuna

aivan injektion antamiseen asti.

B2. Ennen kuin avaat pussin, tarkista ettd se on ehji ja viimeistd kayttopdivimaaraa eiole ohitettu.

Viimeinen kiyttopdivimiiri on painettu pahvikoteloon ja pussiin. -Ali kiyti Lidike tti, jos

viimeine n kiyttopéaivimaiari on ohite ttu tai pussi on vahingoittunut.

B3. Pese kédet saippualla ja kuivaa kiddet huolellisesti ennen aloittamista.
B4. Varmista, etté lihelld on puhdas tila valmistelua varten.

BS5. Valitse injektiopaikka — paikat on kuvattu alempana.

B6. Puhdista injektiokohta.

B7. Avaa pussi katkoviivaa pitkin ja ota esiin esitdytetty ruisku.

T "I"-.I" Jos annat pistoksen toiselle: pistd pakaran yldulkoneljannekseen.
oA

|
|+ """" T """" ' | Jos pistit ladkkeen itse: pistos annetaan reiden yldosan

, | | ulkosyrjaén.

Vaihtele pistospaikkaa oikealta vasemmalle jokaisella Myrelez-valmisteen pistoskerralla.

C. Ota ruisku valmiiksi

C1: Poista ruiskun suojus korkki

- Pidd lujasti yhdelld kddelld kiinni
ruiskun varresta (hylsystd) (ei
ménnas ti).

- Poista toisella kidelld korkki
kiertdmalla sité.

C2: Avaa neulapakkaus

- Pidé kinni neulapakkauksesta ja poista
lippa.

- Varoitus: dld koske neulapakkauksen
avoimeen padhdn. Sen tiytyy sailyd
puhtaana.

C3: Kiinniti ruiskun pii
4 neulapakkauksen avoimeen péihiin
- Pitele neulapakkausta yhdessa kddessa.
- Toisella kiddelld pidd ruiskun hylsysti
(ei maAnnas td) hyvin kiinni ja kierrd
kunnes ruisku ja neula ovat tiukasti
kiinni toisissaan.



- Ne ovat tiukasti kiinni, kun et voi
enéi kiertda pide mmiille.

Térkedd: kimnitd ruisku tiukasti, jotta
ladkettd ei pddse vuotamaan.

C4: Poista neula pakkauksesta

- Pida kiinni ruiskun hylsysti (ei
ménnas ti)

- Vedi neula suoraan ulos
neulapakkauksesta kiertiméitta tai
kiantamatta sitd varmistaaksesi, ettd
ruisku on hyvin kiinni turvaneulassa.

Varoitus: neula on osittain paljaana tista

ALA KOSKETA eteenpdin.
VIHREAA TURVASUOJUSTA. - ALA IgOSKAAN KOSKETA TAI
SE El OLE KORKKI. YRITA AVATA VIHREAA

TURVASUOJUSTA.

- VIHREA TURVASUOIJUS El ole
neulan irrotettava korkki tai suojus.

- VIHREA TURVASUOJUS aktivoituu
automaattisesti, kun neula painetaan

\ ithoon.

- VIHREA TURVASUOIJUS peittia
neulan automaattisesti ja lukittuu sen
ympirille, kun pistos on annettu.

- VIHREA TURVASUOJUS on
automaattinen turvamekanismi.

D. Valmis teen pis timinen
D1: Ota ruisku valmiiksi pis tosta varten
__//Ql - Tarkista mihin pistos annetaan, katso
iR gge kohdasta B.
. - Paina pistoskohdan iho sileédksi
pingottamalla sitd peukalon ja
— — 1 etusormen avulla.

& ™ & A - Pidd toisella kidelli kiinni ruiskun
'|”” \ J/.f 7 alaosasta (ei ménnisti).

| - f"'-, | ' - Aseta ruisku iholle kohtisuoraan

I g 90 asteen kulmassa.

D2: Paina neula ihoon

- Paina neula lujasti thoon puristamatta
ithoa poimulle.

- Vihred turvasuojus vetdytyy taaksepéin
ja aktivoituu.

- Paina, kunnes vihreasti
turvasuojuks esta on nikyvilla vain
kaulusosa.

Ali paina méntii tissi vaiheessa. Pidi

ruisku paikoillaan seuraavaa vaihetta

varten.

D3: Paina minnén paisti
- Siirrd kétesi tholta mannin padhan.



- Paina mintd4 hitaasti, kunnes sen paa
koskettaa ruiskun hylsyd (midntda on
helpompi painaa dominoivalla kédelld).

- Témin pitdisi kestdd noin 20 sekuntia.

20
sekuntia

E. Poistaneula ja hiviti se

P " E1: Poista neulaihosta
— A7) - Nosta neula pystysuoraan ylos ja pois
e {i\?] ihosta
i — q - Vihred turvasuojus peittii neulan.
e E2: Paina pistos kohtaa keveisti
- - Paina pistoskohtaa kuivalla pumpulilla
T tai steriililld taitoksella kevedsti
Ny \\ estadksesi verenvuodon.
~. ’\.\r- - Al4 hankaa tai hiero pistoskohtaa.
i A

E3: Hiviti ruisku ja neula
£ - Havitd kéytetty ruisku ja neula
E‘—Fﬁ B paikallisten sdéntdjen ja ohjeiden
mukaisesti tai kuten lddkéri on
neuvonut.
- Neulat ovat kertakayttoisid.
- Al laita neulaa tavallisiin
talousjdtteisiin.

|| Terdvat
|| neulat J

AN

Jos Kkiytit enemmén Myrelez-valmistetta Kuin sinun pitiisi

Jos olet antanut itsellesi enemmédn Myrelez-valmistetta kuin sinun pitéisi, kerro siitd ldédkarillesi. Jos
olet pistdnyt itse tai saanut likaa Myrelez-valmistetta, voit kokea enemmén haittavaikutuksia taine
voivat olla tavallista voimakkaampia (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Jos unohdat ottaa Myrelez-valmistetta

Heti kun huomaat unohtaneesi pistoksen, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, joka neuvoo
sinulle seuraavan injektion ajankohdan. Ali ota itse ylimd#rdisti pistosta korvataksesi unohtuneen
injektion ilman ettd keskustelet terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.



Jos lopetat Myrelez-valmis teen kiyton

Useamman kuin yhden lanreotidiannoksen ja&dminen vilin tailanreotidin kdyton lian aikainen
lopettaminen voi vaikuttaa hoidon onnistumiseen. Keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin lopetat
hoidon. Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny Iddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkirille vilittomés ti, jos huomaat s euraavia haittavaikutuksia:

- Olet janoisempi ja vasyneempi kuin tavallisesti ja suutasi kuivaa. Nama oireet voivat merkitd,
ettd sinulla on korkea verensokeri tai sinulle on kehittyméssé diabetes.

- Olet nédlkdinen, vapiset tai hikoilet tavallista enemmén tai tunnet olosi sekavaksi. Nima voivat
olla matalan verensokerin oireita.

Naiden haittavaikutusten esiintymistiheys on yleinen ja voi esiintyd enintdédn yhdelld henkilolla

kymmenesta.

Kerro liddkirille vilittomésti, jos huomaat e tti:

- kasvosi punoittavat tai turpoavat tai thoosi ilmestyy pilkkuja tai ihottumaa

- sinulla on puristava tunne rinnassa, henkeési ahdistaa tai hengityksesi vinkuu

- sinua heikottaa, mahdollisesti verenpaineen laskun takia.

Oireet voivat johtua allergisesta reaktiosta. Ndiden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin.

Muut haittavaikutukset
Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia.

Todennédkoisimpid haittavaikutuksia ovat ruoansulatuselimiston héiriét, sappirakon hdiriot ja
pistoskohdan reaktiot. Myrelez-valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu alla
yleisyysjarjestyksessa:

Hyvin yleisid. voi esiintyd vli 1 henkilolld kymmenestd:

- ripuli, pehmeét ulosteet, vatsakipu

- sappikivet ja muut sappirakon sairaudet. Oireita voivat olla kova, dkillinen vatsakipu, korkea
kuume, ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus, ruokahaluttomuus, vilunvéristykset, kutina.

Yleisidi: voi esiintyd enintddn 1 henkild!lld kymmenestd:

- painon lasku

- energian puute

- hidas syddmen syke

- uupunut olo

- ruokahalun viheneminen

- yleinen heikkouden tunne

- rasvaiset ulosteet

- huimaus, paénsarky

- hiusten 1&ht6 tai thokarvojen vdhdinen kasvu

- kipua lihaksissa, nivelsiteissd, jinteissd ja luissa

- pistoskohdan reaktiot, kuten kipu tai ihon kovettuminen

- poikkeavat arvot maksan ja haiman toimintaa mittaavissa kokeissa ja verensokeripitoisuuden
muutokset

- pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ilmavaivat, vatsan pompdttiminen tai vatsavaivat,
ruoansulatusvaivat




maksa, sapen ja ohutsuolen vilisten sappiteiden laajeneminen. Oireita voivat olla vatsakipu,
pahomnvointi, keltaisuus ja kuume.

Melko harvinaisia: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta:

kuumat aallot

nukkumisvaikeus

ulosteiden vérin muutos

verikokeissa ndkyva natriumin ja alkalisen fosfataasin pitoisuuksien muutos

Esiintymistiheys tuntematon. saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

dkillinen kova alavatsakipu, joka voi olla haimatulehduksen oire

pistoskohdassa turvotus, jonka sisilld voi painettaessa tuntua nestettd (punoitus, kipu, Ammon
tunne ja mahdollisesti kuume)

sappirakkotulehdus — sen oireita voivat olla #killinen, voimakas, oikealla ylivatsalla tai keskelld
vatsaa tuntuva kipu, joka voi levitd hartioihin tai selkddn, vatsan aristus, pahoinvointi, oksentelu
ja korkea kuume

kipu oikealla yldvatsalla, kuume, vilunviristykset, ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi,
oksentelu, savenvériset ulosteet, tumma virtsa, visymys — nima voivat olla sappitietulehduksen
oireita.

Koska Myrelez voi muuttaa verensokeripitoisuuksia, laékéri voi haluta seurata verensokeriasi
erityisesti hoidon alussa. Samaten Iddkéri voi haluta seurata sappirakon toimintaa Myrelez-hoidon
alussa ja ajoittain hoidon aikana, koska tdméntyyppiset lddkkeet voi aiheuttaa sappirakon
toiminnanhairioita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Myrelez-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd pakkauksessa ja etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen
(EXP). Vimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.
Valmiste on kdytettdva vilittomasti alumiinisuojapussin avaamisen jilkeen.

Sailytd Myrelez jadkaapissa (2 °C—8 °C) alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Ruiskut on pakattu yksittdin.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Myrelez sisiltia
- Vaikuttava aine on lanreotidi (60 mg, 90 mg tai 120 mg)
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettidvé vesi ja vikeva etikkahappo (pH:mn sditdmistd varten)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Mpyrelez on viskoosinen injektioneste, liuos puolildipindkyvassd ruiskussa, jossa on kertakdyttoinen
turvajarjestelmilli varustettu neula. Se on valkoinen tai haalean keltainen puolikiinted valmiste. Kukin
esitdytetty ruisku on pakattu suljettuun pussiin ja pahvikoteloon.

Kotelo sisiltdd yhden 0,5 mln ruiskun ja yhden turvaneulan (1,2 mm x 20 mm) samassa
pakkauksessa.

Monipakkaus, jossa on 3 koteloa, joista kukin siséltdd yhden 0,5 mln ruiskun ja yhden turvaneulan
(1,2 mm x 20 mm) samassa pakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttad ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Amdipharm Limited
3 Burlington Road
Dublin 4,

Irlanti

Valmis taja
Pharmathen S.A
Dervenakion 6,
Pallini Attiki, 15351,
Kreikka

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Kreikka

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.9.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Myrelez 60 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
Myrelez 90 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
Myrelez 120 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta

lanreotid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den

innehéiller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det nte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller d@ven eventuella biverkningar som inte ndmns idenna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Myrelez ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Myrelez
Hur du anvinder Myrelez

Eventuella biverkningar

Hur Myrelez ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Myrelezir och vad det anviinds for

Mpyrelez innehéller den aktiva substansen lanreotid som tillhér en grupp av likemedel som
kallas tillvixthimmande hormoner. Denna substans ar snarlik en annan substans (ett hormon)
som heter somatostatin.

Lanreotid som finns 1 Myrelez kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
mte ndmns idenna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f0lj alltid deras instruktion.

Lanreotid sdnker nivierna av hormoner i kroppen, t.ex. tillvixthormon (GH) och
msulinlknande tillvixtfaktor 1 (IGF-1) och himmar frisittningen av vissa hormoner i mag—
tarmkanalen och 1 tarmsekret. Likemedlet har dessutom en effekt pa vissa avancerade former
av tumdrer (sa kallade neuroendokrina tumdrer) i tarmen och i bukspottkorteln genom att det
stoppar eller fordréjer deras tillvaxt.

Vad Myrelez anviinds for

- Behandling av akromegali (ett tillstdind dar din kropp producerar for mycket
tillvixthormon)

- Lindring av symtom sasom virmevallningar och diarré som ibland uppstar hos
patienter med neuroendokrina tumdrer (NET)

- Behandling och kontroll av tillvixten av vissa avancerade tumorer itarmen och i
bukspottkorteln, si kallade gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumdrer, eller
GEP-NET. Likemedlet anvinds ndr dessa tumdrer inte kan avligsnas genom operation.



2. Vad du behdver veta innan du anvinder Myrelez

Anvind inte Myrelez:

- om du r allergisk mot lanreotid, somatostatin eller likemedel frdn samma familj
(somatostatinanalog) eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska mnnan du anvinder Myrelez:

- om du har diabetes, eftersom Myrelez kan péverka dina blodsockernivaer. Likaren kan
komma att kontrollera dina blodsockernivder och eventuellt @ndra din
diabetesmedicinering medan du far Myrelez

- om du har gallsten, eftersom Myrelez kan leda till bildning av gallstenar i gallbldsan. I
detta fall kan du behdva kontrolleras regelbundet. Likaren kan fatta beslutet att avbryta
behandling med lanreotid om komplikationer frdn gallstenar uppstar

- om du har problem med skoldkorteln, eftersom Myrelez kan sinka
skoldkortelfunktionen néagot

- om du har hjirtsjukdom, eftersom bradykardi (lngsam hjértfiekvens) kan forekomma
under behandling med Myrelez. Sérskild forsiktighet ska iakttas nér patienter med
bradykardi paborjar behandling med Myrelez.

Om néagot av ovanstdende giller dig, tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder
Myrelez.

Barn
Myrelez rekommenderas inte till barn.

Andra lakemedel och Myrelez
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med:

- ciklosporin (ett immunhimmande likemedel som minskar immunreaktionen efter en
transplantation eller vid autoimmun sjukdom)

- bromokriptin (en dopaminagonist som anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom
och vissa typer av tumorer i hjdrnan, eller for att forhindra mjolkbildning efter
forlossning)

- bradykardiinducerande likemedel (likemedel som sdnker hjartrytmen, t.ex.
betablockerare).

Lékaren kan Overvéiga att justera dosen av dessa likemedel om de anvinds samtidig.
Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,

radfrdga likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel

Om du ér gravid eller ammar ska du endast anvinda Myrelez om det dr absolut nodvandigt.



Korformiaga och anvindning av maskiner
Myrelez har sannolikt mte nagon effekt pa formagan att kora bil och anvinda maskiner, men
mojliga biverkningar sasom yrsel kan forekomma med Myrelez. Om du drabbas ska du vara
forsiktig nédr du kor eller anvdnder maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att beddma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor
all mformation idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r osiker.

3.  Hur du anvinder Myrelez

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Kontrollera med ldkare eller
apotekspersonal om du &r osiker.

Rekommenderad dos

Behandling av akromegali
Rekommenderad dos dr en injektion var 28:¢ dag. Likaren kan anpassa dosen med hjilp av
nagon av de tre tillgingliga styrkorna av Myrelez (60 mg, 90 mg eller 120 mg).

Om du kontrolleras vél pa din behandling kan likaren rekommendera en annan
doseringsfrekvens av injektioner med Myrelez 120 mg till en injektion var 42:¢ eller 56:¢ dag.
Alla doséindringar beror pa dina symtom och hur pass vil du svarar pa likemedlet.

Lékaren avgdr dven hur ling behandlingstiden ska vara.

Lindring av symtom (t.ex. virmevallningar och diarré) i samband med neuroendokrina
tumorer

Rekommenderad dos dr en injektion var 28:¢ dag. Likaren kan anpassa dosen med hjilp av
nagon de tre tillgingliga styrkorna av Myrelez (60 mg, 90 mg eller 120 mg).

Om du kontrolleras vél pa din behandling kan likaren rekommendera en annan
doseringsfrekvens av injektioner med Myrelez 120 mg till en injektion var 42:¢ eller 56:¢ dag.

Lékaren avgdr dven hur ldng behandlingstiden ska vara.
Behandling avancerade tumérer i tarmen och i bukspottkorteln, s& kallade
gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumorer, eller GEP-NET. Anviands nir dessa

tumorer inte kan avligsnas genom operation.

Rekommenderad dos dr 120 mg var 28:e dag. Lidkaren avgor hur Einge du ska behandlas med
Myrelez for tumdrkontroll.

Adminis treringss:tt
Myrelez ska administreras som en djup injektion i underhuden.



Om injektionen ges av hélso- eller sjukvardspersonal eller ndgon annan som har fatt dvning
(anhorig eller vdn) ges injektionen 1 den Gvre, yttre fiirdedelen av skinkan.

Om du ger injektionen till dig sjilv och har fatt Eimplig ovning ska injektionen ges i den Gvre
delen av larets utsida.

Det ar upp till hilso- och sjukvéardspersonal att bestimma om injektionen ska ges av dig sjilv
eller av nagon som fitt dvning.

BRUKSANVISNING
A. Vad kartongen innehiller
[ foljande mnstruktion beskrivs hur Myrelez ska injiceras.
Las hela bruksanvisningen noggrant mnan du péborjar injektionen.

Nélférpackning Spruta
Grint stickskydd Lock Cylinder {:?3\\
|

I
fd_"\_ - -f.-_:_.:_‘.'_..- o
// 57 Lock x%g’
I A = <N

Gron krage 5

Ml &r inuti

Innehéllet 1 den forfyllda sprutan dr halvfast, gelliknande och trogflytande. Féargen varierar fran
vitt till svagt gult. Den 6vermattade l6sningen kan ockséd innehalla mikrobubblor som kan
forsvinna under injektionen. Dessa skillnader dr normala och paverkar inte produktens kvalitet.

B. Innan du boérjar

B1. Ta ut Myrelez ur kylskipet 30 minuter innan injektionen ska ges. Oppna inte den laminerade
skyddspésen forrén precis innan injektionen ska ges.

B2. Kontrollera att skyddspasen &r intakt innan du 6ppnar den och att utgdngsdatumet inte har
passerat. Utgangsdatum &r angivet pa ytterkartongen och pa skyddspasen. Anvénd inte like medlet
om utgingsdatumet har passerat eller om skyddspésen éir skadad.

B3. Tviitta hiinderna med tvél och torka dem noga innan du sétter igang.

B4. Kontrollera att det finns en ren yta for iordningstillandet.

BS. Vilj injektionsstélle. De olika stillena visas nedan.

B6. Var noga med att rengora injektionsstiillet.

B7. Riv upp skyddspasen och ta ut den forfyllda sprutan.




Om du ger injektionen till nigon annan:
Ge mjektion iden Ovre yttre delen av

(
+J skinkan.
I N Om du ger injektionen till dig sjilv: Ge

injektion i den Gvre yttre delen av laret.

Viixla injektionsstillet mellan hoger och vénster sida for varje injektion av Myrelez.

C. Gor iordning sprutan

C1: Taav locket pé sprutan

 Hall sprutcylindern stadigt med en hand
(inte kolven).
Anviand den andra handen fOr att ta av
locket genom att vrida det

C2: Oppna nalférpackningen
Hall i1 ndlférpackningen och dra av
skyddsfilmen.
Forsiktighet: Vidror inte den 6ppna
dnden ndlfdrpackningen. Denna maste
forbli ren.

C3: For in dndan av sprutan i

nalforpackningens Oppna inda.

- Hall nalfsrpackningen med en hand.
Hall sprutcylindern stadigt med den

/ andra handen (inte kolven) och vrid

tills sprutan och ndlen ar helt fastlasta i
varandra.
Delarna ér helt fastlista nir det inte
gar att vrida lingre.

Viktigt: Skruva at ordentligt for att undvika

lickage.



C4: Ta ut nalen ur nalférpackningen
Hall i sprutcylindern (inte kolven).
Dra nélen rakt ut ur ndlfsrpackningen
utan att vrida eller boja for att
sikerstdlla att sprutan ar vél forankrad 1
den stickskyddande nalen.

Forsiktighet: Nélen ar delvis exponerad fran
och med detta steg.

VIDROR ALDRIG DET GRONA
STICKSKYDDET OCH FORSOK

) ) INTE OPPNA DET.
Dy T DET ORONA STICKSKYDDET: + DET GRONA STICKSKYDDET ér
' INTE ett avtagbart lock eller skydd for
nélen.

DET GRONA STICKSKYDDET
aktiveras automatiskt ndr nalen sétts .
DET GRONA STICKSKYDDET
\ kommer att automatiskt att ticka och
lasa runt nilen ndr mjektionen ar
avslutad.
DET GRONA STICKSKYDDET éren
automatisk sidkerhetsmekanism.

D. Ge injektionen

D1: Positionera sprutan
Se avsnitt B for hur du viljer

oy mjektionsstille.
5\90" +  Strdck huden runt injektionsstillet
mellan tumme och pekfinger sé att den
[ halls jamn och slit.
i — I~ - Hall iden nedre delen av sprutcylindern
~ " (inte kolven) med den andra handen.

) - HAll sprutan med 90 graders vinkel mot
huden.



D2: Sitt in nilen

+ Utan att lyfta upp eller pressa ner huden
vid mjektionsstillet, tryck nilen mot
huden med stadig hand.
Det Grona stickskyddet dras in och
sdkerhetsmekanism &r nu aktiverat.
Fortsiitt tills endast kragen pa det
grona stickskyddet ar synligt.
Tryck inte ner kolven i detta skede. Hall
kvar sprutan i detta lige for nista steg.

D3: Tryck ner kolven
Flytta handen fran huden till kolven.
Tryck ldngsamt ner kolven tills
kolvens ovre del vidror sprutcylindern
(det ar lattare att trycka ner kolven med
din dommanta hand).
Detta bor ta cirka 20 sekunder.

sekunder

E. Dra ut sprutan och kasta den

._//
t ] E1: Ta bort frin huden
+ Lyft sprutan rakt upp, bort frdn kroppen.
+ Det grona stickskyddet kommer att ticka
nélen.
//_\

E2: Applicera Litt tryck
Tryck forsiktigt pa injektionsstillet med
en torr bomullstuss eller steril kompress
for att forhindra blodning.
Du ska inte gnugga eller massera
mjektionsstillet efter administrering.

E3: Kasta

+  Kassera den anvinda sprutan enligt
gillande regler och foreskrifter eller s&
som likaren har visat dig.
Nalarna ar inte ateranvindbara.

Sprutan och nalen ska inte kastas i
hushéllsavfallet.
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Om du anvint for stor mangd av Myrelez

Om du injicerat for stor mingd av Myrelez ska du informera Ikaren.

Vid for stor midngd injicerat Myrelez kan du uppleva ytterligare eller mer allvarliga
biverkningar (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om du har glomt att anvinda Myrelez

Kontakta sjukvarden sd fort du upptécker att du har missat en injektion. De kommer att ge dig
rad om ndr du ska ta nidsta injektion. Ge inga extra egeninjektioner for att kompensera for
glomd mjektion utan att tala med hélso- och sjukvéardspersonal.

Om du slutar att anvinda Myrelez

Ett behandlingsuppehall pa mer én en dos eller ett for tidigt avbrytande av Myrelez-
behandlingen kan paverka behandlingens resultat. Tala med Ilikaren nnan du avbryter
behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover
nte & dem.

Tala omedelbart om for liikaren om du upplever nagon av foljande biverkningar:

- Okad torst eller trdtthet och muntorrhet. Detta kan vara tecken pé hoga
blodsockernivéer eller begynnande diabetes.

- Hungerkénslor, skakningar, 6kad svettning eller forvirring. Detta kan vara tecken pa
laga blodsockernivéer.

Frekvensen av dessa biverkningar &r vanlig, det vill sdga kan forekomma hos upp till 1 av

10 personer.

Tala omedelbart om for liikaren om du upplever nagot av féljande:

- Ansiktsrodnad eller ansiktssvullnad, eller flickar eller utslag i ansiktet

- Tryck Over brostet, andfiddhet eller vdasande andning

- Svimningskansla, mojligen till f6ljd av blodtrycksfall.

Detta kan vara foljden av en allergisk reaktion.

Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kénd; kan inte berdknas frén tillgingliga data.



Ovriga biverkningar
Tala om for likare eller apotekspersonal om du mérker ndgon av nedanstdende biverkningar.

De vanligaste forvantade biverkningarna &r mag—tarmbesvir, problem med galblasan och
reaktioner vid ijektionsstillet. De biverkningar som kan uppstd med Myrelez listas nedan
enligt frekvens.

Mycket vanliga (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 anvdndare):

- diarré, 16s avforing®, buksmirta

- gallstenar och andra problem med gallblisan. Du kan f2 symptom som svér och plotslig
buksmirta, hog feber, gulsot (gulfirgning av hud och 6gonvitor), frossa, aptitloshet,
kliande hud.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- viktminskning

- brist pd energi

- langsam hjartfrekvens

- stark trotthetskénsla

- minskad aptit

- allmin svaghetskinsla

- stor mingd fett 1 avforingen

- yrsel, huvudvirk

- haravfall eller minskad hérvéixt pd kroppen

- smirta 1 muskler, ledband, senor eller skelett

- reaktioner pd mjektionsstillet sdsom smirta eller hard hud

- onormala lever-och bukspottkorteltestresultat och fordndringar i blodsockernivaer

- llamiende, krakningar, forstoppning, gaser, uppsvilld mage eller obehagskinsla i
magen, matsmiltningsbesvir

- biliir dilatation (utvidgning av gallgingarna mellan levern och gallbldsan och tarmen).
Du kan fd symtom som magsméirtor, ilamdende, gulsot och feber

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

- varmevallningar

- somnsvarigheter

- forandrad firg pa avforingen

- fordndrade nivder av natrium och alkaliskt fosfatas, vilket pavisas i blodprov

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal personer):

- plotslig, svdr smirta i nedre delen av magen. Detta kan vara ett tecken pa inflammation i
bukspottkorteln (pankreatit)

- varbold vid mjektionsstéllet som kan kédnnas vétskefylld nér man trycker pd den
(rodnad, smirta, virme och svullnad som kan vara forknippad med feber)

- nflammation i galblasan. Du kan ha symtom sésom svar och plotslig smiérta i Gvre
hogra eller centrala delen av buken, smértan kan sprida sig till axlar eller rygg, 6mhet 1
buken, illamiende, krdkningar och hog feber

- smirta 1 den 6vre delen av buken, feber, frossa, gulnande hud och 6gonvitor (gulsot),
llamdende, krakningar, lerfirgad avforing, mork urin, trotthet. Detta kan vara tecken pa
mnflammation 1 gallgdingen (kolangit).




Eftersom lanreotid kan fordndra dina blodsockernivder kan din likare vija kontrollera ditt
blodsocker, sérskilt 1 borjan av behandlingen.

Pé& samma sétt som att det kan uppstd problem med gallblisan med denna typ av likemedel,
kan likaren vilja kontrollera gallblisans funktion nir du paborjar behandlingen med Myrelez
och emellanit darefter.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du méirker nigon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter [EXP].
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Produkten ska anvindas omedelbart efter att aluminiumfoliepasen Oppnats.

Forvaras 1kylskap (2 °C-8 °C) 1 origmalforpackningen. Ljuskénsligt.
Varje spruta ir individuellt forpackad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som mte Eingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr lanreotid (60 mg, 90 mg eller 120 mg)

- Ovriga innehdllsimnen &r vatten fr injektionsvitskor och koncentrerad ttiksyra (for
pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Myrelez ar en trogflytande mjektionsvitska i en 0,5 ml halvgenomskinlig plastspruta
samforpackad med en stickskyddande nal for engdngsbruk. Likemedlet &ren vit till svagt gul
halvfast beredning.

Varje forfylld spruta dr forpackad ien aluminiumpése och i en kartong.

Kartong med 0,5 ml spruta och en samforpackad stickskyddande nal (1,2 mm x 20 mm).
Flerpack med 3 kartonger, som var och en innehdller en 0,5 ml spruta och en stickskyddande
nal (1,2 mm x 20 mm) i samma forpackning.


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer mnte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Amdipharm Limited

3 Burlington Road

Dublin 4,

Irland

Tillverkare
Pharmathen S.A
Dervenakion 6,
Pallini Attiki, 15351,
Grekland

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast22.9.2022



