B. INDLAGSSEDDEL



Indlzegsseddel: Information til patienten

Myrelez 60 mg, injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte

Myrelez 90 mg, injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte

Myrelez 120 mg, injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprojte
lanreotid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Myrelez
3. Sadan skal du tage Myrelez

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Myrelez indeholder det aktive stof lanreotid, der tilharer en gruppe af laegemidler kaldet
“antivaeeksthormoner’. Det ligner et andet stof (et hormon), der kaldes *somatostatin’.

Lanreotid senker niveauerne af hormoner i kroppen, sdsom vaeksthormon og insulinlignende
vaekstfaktor 1 (IGF-1) og heemmer frigivelsen af nogle hormoner i mave-tarm-kanalen og tarmsekret.
Det har desuden en indflydelse pa nogle avancerede typer tumorer (kaldet neuroendokrine tumorer) i
tarmen og bugspytkirtlen ved at stoppe eller forsinke deres vakst.

Hvad anvendes Myrelez til:

- Behandling af akromegali (en tilstand, hvor din krop producerer for meget vaeksthormon)

- Lindring af symptomer som redmen og diarré, der undertiden forekommer hos patienter med
neuroendokrine tumorer (NET)

- Behandling og kontrol af vacksten af nogle avancerede tumorer i tarmen og bugspytkirtlen
kaldet gastro-enteropancreatiske neuroendokrine tumorer eller GEP-NET'er. Det bruges, nér
disse tumorer ikke kan fjernes ved operation.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Myrelez

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Myrelez
- hvis du er allergisk over for lanreotid, somatostatin eller beslaegtede laegemidler (analog-
preparat af somatostatin) eller et af de evrige indholdsstoffer i Myrelez (angivet i punkt 6).

Adbvarsler og forsigtighedsregler
Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Myrelez:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har diabetes, da Myrelez kan pavirke dit blodsukker. Din leege vil maske kontrollere dit
blodsukker og muligvis @ndre din diabetesbehandling, mens du fir Myrelez.

- hvis du har galdesten, da Myrelez kan medfere dannelse af galdesten i galdebleren. Hvis dette
er tilfeeldet, kan du have behov for periodisk overvigning. Lagen kan beslutte at stoppe
behandlingen med lanreotid, hvis der opstar komplikationer som folge af galdesten.

- hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen, da Myrelez kan nedsatte skjoldbruskkirtlens
funktion en smule.

- hvis du har hjertesygdomme, da der kan forekomme bradykardi (langsommere hjerterytme)
under behandling med Myrelez. Der skal udvises forsigtighed ved padbegyndelse af behandling
med Myrelez til patienter med bradykardi.

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du tale med din laege eller apotekspersonalet, for du
tager Myrelez.

Bern
Myrelez anbefales ikke til bern.

Brug af andre legemidler sammen med Myrelez

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Der skal udvises sarlig omhu i tilfelde af samtidig brug af:

- Ciclosporin (et legemiddel, der nedsatter immunreaktioner, f.eks. efter transplantation eller
ved autoimmun sygdom)

- Bromocriptin (dopamin-agonist til behandling af visse typer af tumorer i hjernen og Parkinsons
sygdom, eller til at forhindre brystmalk efter fodsel)

- Bradykardi-fremkaldende lzegemidler (legemidler, der kan give langsom puls, f.eks.
betablokkere).

Din leege kan overveje at justere dosis for sddanne leegemidler, hvis de gives samtidigt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du bruger dette legemiddel.

Hyvis dette er tilfaeldet, ma du kun 4 Myrelez, hvis det er klart nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Myrelez pavirker sandsynligvis ikke din evne til at fore motorkeretaj eller betjene maskiner, men der
kan forekomme mulige bivirkninger sisom svimmelhed ved brug af Myrelez. Hvis du er pavirket, skal
du vere forsigtig, nér du kerer eller anvender maskiner.

3. Sadan skal du bruge Myrelez

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Anbefalet dosis

Behandling af akromegali

Den anbefalede dosis er én indsprejtning hver 28. dag. Din leege vil maske tilpasse dosis af din
indsprejtning ved brug af en af de tre tilgaengelige styrker Myrelez (60, 90 eller 120 mg).

Hvis din sygdom er velkontrolleret med din behandling, kan laegen anbefale en @&ndring i hyppigheden
af dine indsprejtninger med Myrelez 120 mg til en indsprejtning for hver 42 eller 56 dage. Enhver
@ndring i dosis vil athenge af dine symptomer, og hvordan du reagerer pa legemidlet.

Din leege vil ogsé beslutte, hvor leenge du skal behandles.

Lindring af symptomer (sdsom redmen og diarré) forbundet med neuroendokrine tumorer



Den anbefalede dosis er én indsprejtning hver 28. dag. Din leege vil maske tilpasse dosis af din
indsprejtning ved brug af en af de tre tilgeengelige styrker Myrelez (60, 90 eller 120 mg).

Hvis din sygdom er velkontrolleret med din behandling, kan leegen anbefale en @&ndring i hyppigheden
af dine indsprejtninger med Myrelez 120 mg til en indsprejtning for hver 42 eller 56 dage.

Din leege vil ogsé beslutte, hvor leenge du skal behandles.

Behandling af avancerede tumorer i tarmen og bugspytkirtlen kaldet gastro-enteropancreatiske
neuroendokrine tumorer eller GEP-NET. Bruges nar disse tumorer ikke kan fjernes ved
operation.

Den anbefalede dosis er 120 mg hver 28. dag. Din laege vil beslutte, hvor l&nge du skal behandles med
Myrelez for kontrol af tumor.

Indgivelsesméde

Mpyrelez skal indgives som dyb subkutan (under huden) indsprgjtning.

Hvis indsprejtning gives af en sundhedsfaglig person eller en anden, der har modtaget treening
(familiemedlem eller ven), gives indsprgjtningen i den gverste, ydre fjerdedel af balderne (se figuren i
pkt. B6 nedenfor).

Hvis du giver dig selv indsprejtning efter passende treening, skal indsprejtningen gives i den gvre del
af larets yderside (se figuren i pkt. B6 nedenfor).

Beslutningen om selvadministration eller administration af en anden uddannet person skal treeffes af
din lege. Hvis du pé noget tidspunkt er i tvivl om, hvordan indsprgjtningen skal foretages, skal du
kontakte laegen eller sundhedspersonalet for rad eller yderligere instruktion.

BRUGERVEJLEDNING

Bemeerk: Lzs alle instruktionerne omhyggeligt, for du starter indsprejtningen. Indsprejtningen
gives dybt under huden, og indsprgjtningen kraever anden teknik end en traditionel
indsprejtning under huden.

A. Hvad er der i zesken
Folgende vejledning forklarer, hvordan man klarger injektionssprejten/kanylen og hvordan man
giver indsprejtning med Myrelez.

Kanylepakning Sprejte
Gran kanylebeskytter Lag
Gren muffe

s

A,

{
Stempel

Kanylen er indeni

Indholdet af den fyldte injektionssprejte er en halvfast tyktflydende formulering med et gel-
lignende udseende og en farve, der kan variere fra hvid til lysegul. Den overmattede oplosning kan
ogsa indeholde mikrobobler, som kan forsvinde under indsprejtningen. Disse afvigelser er normale
og har ikke indflydelse pa kvaliteten af leegemidlet.

B. For du begynder

B1. Tag Myrelez ud af keleskabet 30 minutter for indsprejtning, s& lanreotid-oplesningen
kan na stuetemperatur. P4 den méde undgér du ubehaget ved at fa indsprejtet kold medicin. Hold
den laminerede pose forseglet indtil lige for indsprejtningen.



30 minutter

B2. For du abner posen, skal du kontrollere, at den er intakt, og at legemidlet ikke er udlebet.
Udlebsdatoen er patrykt den ydre karton og posen - Ma ikke bruges, hvis leegemidlet er
udlebet, eller hvis posen er beskadiget.

B3. Vask haender med sxbe og ter haenderne grundigt inden du starter.

B4. Sorg for at der er en ren overflade til klargeringen.

B5. Velg indsprgjtningsstedet - mulige steder er vist nedenfor.

B6. Serg for at rengere indsprejtningsstedet.

Hyvis du skal give en indsprgjtning til en
anden person: Indsprejtningen skal ske i det
overste udvendige omrade af balden.

Hyvis du giver dig selv en indsprejtning:
Indsprejtningen skal ske i den overste
udvendige del af laret.

Skift indsprejtningsstedet mellem hojre og venstre side, hver gang du fér en indsprejtning
med Myrelez. Undga omrader med modermaerker, arvaev, radlig hud eller hud, der foles
bulet. Du kan ikke skifte til et andet indsprejtningssted, nér du forst har indfert kanylen i
huden.

B7. Abn posen og tag den fyldte injektionssprojte ud.

Efter abning af den laminerede beskyttelsespose skal leegemidlet straks indsprejtes.



C. Gor injektionssprojten klar

C1: Abn kanylepakningen
Hold kanylepakningen og traek laget af.
Advarsel: Ror ikke ved den dbne ende
af kanylepakningen. Det er
nedvendigt, at den forbliver ren.

C2: Fjern heetten fra injektionssprojten
Hold injektionssprejtens cylinder (ikke
stemplet) i ro med den ene hand.

+  Fjern hatten med den anden hénd ved at
dreje den.

C3: S=t enden af injektionssprejten ind i

den dbne ende af kanylepakningen

+  Hold kanylepakningen med den ene
hand.
Hold injektionssprejtens cylinder stabilt
(ikke stemplet) med den anden hand og
drej injektionssprajten med uret, indtil
injektionssprejten og kanylen er helt last
sammen. Serg for at kanylepakningen
flugter med injektionssprejtens cylinder,
mens du drejer.
De er helt list, nar du ikke kan dreje
den lzengere.

Vigtigt: Stram injektionssprgjten med fast

hénd for at undgé lekage af legemidlet.



ROR IKKE DEN
GRONNE KANYLE-
BESKYTTER. DET ER
IKKE EN HATTE.

DO NOT TOUCH
THE GREEN NEEDLE SHIELD.
THIS IS NOT A CAP.

D. Udfer indsprejtningen

C4: Fjern kanylen fra pakningen

Hold injektionssprejtens cylinder (ikke
stemplet).

Traek kanylen lige ud af
kanylepakningen uden at vride eller
dreje for at sikre, at injektionssprojten
er godt forbundet til sikkerhedskanylen.

Advarsel: Kanylen er delvist utildeekket fra
dette trin og frem.

D1:

DU MA ALDRIG RORE ELLER
FORSOGE AT ABNE DEN GRONNE
KANYLEBESKYTTER.

DEN GRONNE
KANYLEBESKYTTER er IKKE en
aftagelig heette.

DEN GRONNE
KANYLEBESKYTTER aktiveres
automatisk, nar kanylen indfores.

DEN GRONNE
KANYLEBESKYTTER vil automatisk
daekke kanylen og lase sig fast omkring
den, nér indsprejtningen er afsluttet.
DEN GRONNE
KANYLEBESKYTTER er en
automatisk sikkerhedsmessig
lasemekanisme.

Placér injektionsspreojten

Se pkt. B for at kontrollere, hvilket sted
du skal bruge.

Straek huden omkring
indsprejtningsstedet ved hjelp af
tommel- og pegefinger, sa huden bliver
flad og stram. Klem ikke sammen om
huden.

Hold den nederste del af
injektionssprgjtens cylinder (ikke
stemplet) med din anden hand.

Placér injektionssprajten i en ret vinkel
(90 grader) pa huden.



D2: Indfer kanylen

+  Tryk kanylen fast ind mod huden uden
at folde eller trykke pa huden pa
indsprejtningsstedet.

+  Indfer kanylen i en ret vinkel (90
grader) helt ind i huden. Den gronne
kanylebeskytter treekker sig tilbage, og
sikkerhedsmekanismen er nu aktiveret.
Fortsat med at indfere kanylen, indtil
det kun er muffen pa den gronne
kanylebeskytter, der er synlig.

+  Bemeark: Fasthold den position, indtil
indsprejtningen er udfert. Undga at
traekke kanylen tilbage/udad, da det
automatiske sikkerhedssystem derved
kan aktiveres for tidligt.

+  Lad veere med at trykke pa stemplet i
dette trin. Hold injektionssprajten i
denne position til naeste trin.

Bemzrk: Fasthold trykket pa kanylen under
indsprojtningen for at undga at kanylen
daekkes og fastldses ved hjzlp af det
automatiske sikkerhedssystem.

D3: Tryk toppen af stemplet ned

+  Slip indsprejtningsstedet, der har veret
glattet ud af din hand.

Flyt din hénd fra huden til stemplet.

+  Tryk stemplet langsomt ned med et
jevnt og meget fast tryk uden pause,
indtil toppen rorer ved sprojtecylinderen
(det er lettere at trykke stemplet ned
med din dominerende hand).

+  Lzegemidlet er tykkere og hiardere at
trykke ind, end man skulle tro. Injicér
den fulde dosis, og giv et sidste tryk
for at sikre, at du ikke kan trykke
leengere ind.

«  Dette tager typisk ca. 20 sekunder.

20
sekunder

E. Fjern injektionssprejten og smid den ud

E1: Fjern fra huden

+  Left injektionssprajten lige op og vack
fra din krop.
Den gronne kanylebeskytter vil deekke
kanylen.




E2: Pres forsigtigt
. Pres forsigtigt pa indsprejtningsstedet
med et tort stykke vat eller et sterilt
stykke gaze for at undgé bledning.
. Du ma ikke gnide eller massere
indsprejtningsstedet efter
indsprejtningen.

E3: Bortskaffelse

«  Kassér den brugte injektionssprejte og
kanyle i henhold til de retningslinjer,
som du har modtaget fra laegen.
Kanylerne kan ikke genanvendes.
Du mé ikke smide injektionssprajten

I sk ! eller kanylen i dit almindelige
|| Skarpe /
| | genstande ||| husholdningsaffald.

AN

Hyvis du har brugt for meget Myrelez

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Myrelez, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har indsprejtet, eller hvis du har faet for meget Myrelez, kan du fa yderligere eller mere
alvorlige bivirkninger (se pkt. 4 “Bivirkninger”).

Hvis du har glemt at bruge Myrelez

Sa snart du kommer i tanke om, at du har glemt en indsprejtning, skal du kontakte l&egen, som vil
radgive dig om tidspunktet for din neste indsprejtning. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis uden at tale med din lege.

Hyvis du holder op med at bruge Myrelez

Hvis du afbryder behandlingen ved at undga at tage mere end en dosis Myrelez kan det pavirke
behandlingens udfald. Tal med din leege, inden du stopper behandlingen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til lzegen, hvis du féar en eller flere af foelgende bivirkninger:

- Du foler dig mere torstig eller treet end normalt og har ter mund. Dette kan vere tegn pé, at dit
blodsukker er hgjt eller du er ved at fa diabetes (sukkersyge).

- Du foler dig sulten, usikker, sveder mere end normalt eller foler dig forvirret. Dette kan vaere
tegn pa lavt blodsukker.

Disse bivirkninger er almindelige og kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter.

Forteel straks lzegen hvis du bemzerker noget af felgende:

- Du bliver rad i hovedet eller dit ansigt hever, eller du fér pletter eller udslaet

- Din brystkasse fales stram, du bliver stakandet eller far hvasende vejrtraekning

- Du foler dig svag, muligvis som folge af et fald i blodtrykket.

Disse kan vare som folge af en allergisk reaktion.

Hyppigheden af disse bivirkninger er ikke kendt. De kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data.



Andre bivirkninger
Fortzel det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du far en eller flere af folgende bivirkninger.

De mest almindeligt forventede bivirkninger er mave-tarm-lidelser, galdeblareproblemer og
reaktioner pa indsprejtningsstedet. Bivirkningerne, der kan forekomme med Myrelez, er anfort i
henhold til deres hyppighed nedenfor.

Meget almindelige.: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter:

- Diarré, lgs affering, mavesmerter

- Galdesten og andre galdeblaereproblemer. Du kan fa symptomer sdsom sterke og pludselige
mavesmerter, hgj feber, gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene), kulderystelser,
appetitloshed, klgende hud.

Almindelige: kan forekomme hos op til I ud af 10 patienter:

- Vegttab

- Mangel pé energi

- Langsom hjerterytme

- Foler dig meget traet

- Nedsat appetit

- Generel folelse af svaghed

- Overskydende fedt i afferingen

- Foler dig svimmel, har hovedpine

- Hartab eller mindre udvikling af kropshar

- Smerter, der pavirker muskler, ledband, sener og knogler

- Reaktioner, hvor indsprejtningen gives, sdésom smerter eller hard hud

- Unormale preveresultater for lever og bugspytkirtlen og @ndringer i blodsukkeret

- Kvalme, opkastning, forstoppelse, luftafgang fra tarmen, oppustethed i maven eller ubehag,
fordgjelsesbesver

- Galdedilatation (udvidelse af galdekanalerne mellem leveren og galdeblaren og tarmen). Du
kan f& symptomer som f.eks. mavesmerter, kvalme, gulsot og feber

Tkke almindelige. kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter:

- Hedeture

- Sevnbesvar

- Zndring af farven pa afferingen

- Andringer i niveauerne af natrium og alkalisk fosfatase, vist i blodprever

lkke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fira tilgeengelige data:

- Pludselige, alvorlige smerter i nederste del af maven. Dette kan vare et tegn pa betendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis).

- Byld pa injektionsstedet, der kan foles veeskefyldt, nér du trykker pd den (redme, smerte, varme
og havelse, der kan vare forbundet med feber)

- Betaendelse 1 galdeblaeren (kolecystitis) - du kan fa symptomer som svaer og pludselig smerte i
overste hajre eller midterste del af maven. Smerterne kan sprede sig til skulder eller ryg, emhed
i maven, kvalme, opkastning og hej feber.

- Smerter i1 den gverste hojre del af din mave, feber, kulderystelser, gulfarvning af hud og gjne
(gulsot), kvalme, opkastning, lerfarvet affering, merk urin, treethed — disse bivirkninger kan
vaere tegn pa betaendelse i galdekanalen (galdegangsbetendelse).

Da Myrelez kan @ndre dit blodsukkerniveau, kan din leege muligvis vaelge at overvage dit
blodsukkerniveau, iser i starten af behandlingen.

Da der kan forekomme galdeblaereproblemer med denne type leegemiddel, s& kan din lege pa samme
méde muligvis enske at holde gje med din galdeblare, nér du begynder at f& Myrelez, og fra tid til
anden bagefter.

Forteel det til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du fér en eller flere af ovenstdende bivirkninger.



Indberetning af bivirkninger

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa esken og etiketten efter [EXP]. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.
Produktet skal administreres straks efter &bning af den beskyttende aluminiumspose.

Opbevares i keleskab (2°C-8°C) i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Produktet kan laegges tilbage i keleskabet for fortsat opbevaring og senere anvendelse, hvis det har
veeret opbevaret i den forseglede pose ved en maksimal temperatur pa 40°C 1 hgjst 72 timer i alt.
Antallet af temperaturudsving ma ikke overstige tre gange.

Hver injektionssprajte er pakket separat.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger vil bidrage
til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Myrelez indeholder:
- Aktivt stof: lanreotid (60 mg, 90 mg eller 120 mg)
- Ovrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker, acidum aceticum glaciale (til pH-justering)

Udseende og pakningsstoerrelser

Mpyrelez er en viskes injektionsvaske, oplasning i en 0,5 ml halvgennemsigtig injektionssprejte af
plastik, der er pakket med kanylesikker enhed til engangsbrug. Det er en hvid til lysegul halvfast
formulering.

Hver fyldt injektionssprejte er pakket i en aluminiumspose og i en karton.

Aske med en 0,5 ml fyldt injektionssprajte pakket med en sikkerhedskanyle (1,2 mm x 20 mm).
Sampakning med 3 a&sker, som hver indeholder en 0,5 ml injektionssprajte pakket med en
sikkerhedskanyle (1,2 mm x 20 mm).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Amdipharm Limited


http://www.meldenbivirkning.dk/

Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Fremstiller
Pharmathen S.A
Dervenakion 6,
Pallini Attiki, 15351,
Graekenland

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grakenland

Denne indleegsseddel blev senest zendret 09/2025
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