Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Lanreotide Viatris 60 mg inje ktioneste, linos, esitiyte tty ruis ku

Lanreotide Viatris 90 mg injektioneste, linos, esitiiyte tty ruisku

Lanreotide Viatris 120 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
lanreotidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Lanreotide Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Lanreotide Viatris -valmistetta
Miten Lanreotide Viatris -valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Lanreotide Viatris -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1.  Mita Lanreotide Viatris on ja mihin siti kiyte tain

Mita Lanreotide Viatris on ja miten se vaikuttaa
Ladkkeesinimi on Lanreotide Viatris.
Se on lanreotidin pitkdvaikutteinen ldédkemuoto.

Lanreotidi — vaikuttava aine — kuuluu lidkeryhméaén, joita kutsutaan kasvuhormonien estijiksi.
Lanreotidi on somatostatiinin (erds hormoni) kaltainen aine.

Lanreotidi alentaa sellaisten hormonien kuten kasvuhormoni (GH) ja insulinin kaltainen kasvutekiji 1
(IGF-1) pitoisuuksia elimistossd sekd estdd joidenkin ruoansulatuskanavan hormonien ja muiden
suoliston aineiden eritystd. Se myos hidastaa tiettyjen pitkédlle edenneiden suolisto- ja haimasydpien
(joista kéaytetddn nimitystd neuroendokriiniset kasvaimet) kasvua tai pysiyttad sen kokonaan.

Mihin Lanreotide Viatris -valmis tetta kiytetién:

- akromegalian pitkdaikaishoitoon (tila, jossa elimisto tuottaa liikkaa kasvuhormonia).

- akromegaliaan liittyvien oireiden, kuten visymyksen, padnsaryn, hikoilun, nivelkipujen seka
kdsien ja jalkaterien puutumisen, lievittimiseen.

- neuroendokriinisiin  kasvaimiin joskus littyvien oireiden, kuten punastumisen ja ripulin,
lievittimiseen.

- pitkdlle edenneiden suolisto- ja haimasydpien hoitoon ja kasvaimen kasvun hallitsemiseen.
Néistd syovistd kidytetddn nimitystd ruoansulatuskanavan ja haiman neuroendokriiniset
kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Lanreotide Viatris -valmistetta kdytetdén silloin, kun
kasvainta ei voida poistaa leikkauksella.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Lanreotide Viatris -valmis tetta

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele liddkérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytiit titi liike valmis tetta:

o jos olet diabeetikko, koska lanreotidi voi vaikuttaa verensokeritasoosi. Ladkéri voi tarkistaa
sokeriarvot ja muuttaa mahdollisesti diabeteslaékitystisi, kun saat lanreotidia.
o jos sinulla on sappikivii, koska lanreotidi voi aiheuttaa sappikivien muodostumista

komplikaatioita, ladkéri voi paattdd lopettaa lanreotidihoidon.

o jos sinulla on Kilpirauhasen toiminnanhiirioiti, silld lanreotidi voi aiheuttaa lievaa
kilpirauhasen toiminnan heikkenemista.
o jos sinulla on sydinsairaus, koska sinusbradykardiaa (syddmen lyontitiheyden alenemista) voi

esiintyd lanreotidihoidon aikana. Erityistd varovaisuutta tulisi noudattaa, kun lanreotidihoito
aloitetaan potilailla, joilla on bradykardia (rytmihdirioitd).

Jos jokin ylld olevista seikoista koskee sinua, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin kdytit Lanreotide Viatris -valmistetta.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa hoidon aikana:

o jos sinulla esiintyy rasvaisia ulosteita, 16ysii ulosteita, vatsan turvotusta tai painon laskua,
silld lanreotidi voi vaikuttaa ruuansulatukseen osallistuvien haimaentsyymien eritykseen.

Lapset januoret
Lanreotide Viatris -valmistetta ei suositella kdytettavéksi lapsille eikd nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Lanreotide Viatris
Jotkut lddkeaineet voivat muuttaa toisten lidkeaineiden vaikutusta. Kerro ladkérille tai

apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeita.

Ole erityisen varovainen, jos saat samaan aikaan:

o siklosporiinia (lidke, jota kiytetddn vihentdméin immuunireaktioita elinsiirron tai
autoimmuunisairauden yhteydessi),

o bromokriptiinia (dopamiiniagonisti, jota kdytetdin tietyntyyppisten aivokasvainten ja
Parkinsonin taudin hoitoon tai ehkdisemdin maidoneritystd synnytyksen jilkeen),

o diabeteshoitoa (lidke, joka alentaa korkeita verensokeritasoja),

o bradykardiaa aiheuttavia ldsikkeiti (ladkkeet, jotka hidastavat syddmen syketti, kuten
beetasalpaajat).

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

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kayttod. Lanreotide Viatris -valmistetta tulisi
kédyttdd vain, jos se on ehdottomasti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Lanreotide Viatris ei todennikoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkédyttokykyyn, mutta se voi
aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten huimausta. Jos oireita esiintyy, dld aja autoa tai kdyté koneita.

3. Miten Lanreotide Viatris -valmistetta kiytetain



Kéytd Lanreotide Viatris -valmistetta juuri siten kuin ldakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos

Akromegalian hoito

Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. paiva. Ladkérisi voi sovittaa annoksen kéyttden jotakin
kolmesta Lanreotide Viatris -valmisteen vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg).

Jos hoitosi on hyvéssé tasapainossa, lddkéri voi suositella Lanreotide Viatris 120 mg:n pistoksen
antotiheyden muuttamista siten, ettd pistos annetaan joka 42. tai 56. péiva.

Ladkarisi myos paattid, kuinka kauan hoitoa jatketaan.
Neuroendokriinisiin kasvaimiin littyvien oireiden (kuten punoituksen ja ripulin) lLevittiminen

Suositeltu annos on yksi pistos joka 28. pdivd. Ladkérivoi sovittaa annoksen kdyttden jotakin kolmesta
Lanreotide Viatris -valmisteen vahvuudesta (60, 90 tai 120 mg).

Jos hoitosi on hyvissé tasapainossa, kun kiytdt somatostatiinin johdosta tai Lanreotide Viatris 60 mg
tai 90 mg:a, ladkari voi suositella Lanreotide Viatris 120 mgn pistoksen antotiheyden muuttamista
siten, ettd pistos annetaan joka 42. tai 56. paiva.

Ladkarisi myos pééttidd, kuinka kauan hoitoa jatketaan.

Pitkélle edenneiden suolisto- ja haimasyOpien hoito. Néistd syovistd kivtetdan nimitysti
ruoansulatuskanavan ja haiman endokriiniset kasvaimet eli GEP-NET-kasvaimet. Valmistetta
kivytetiddn silloin, kun kasvainta ei voida poistaa leikkauksella.

Suositeltu annos on 120 mg joka 28. paiva. Ladkéarisi padttda, miten pitkddn Lanreotide Viatris -hoitoa
jatketaan kasvaimen kasvun hallitsemiseksi.

Antotapa
Lanreotide Viatris pitdd antaa syvind ihonalaisena pistoksena.

Pistoksen saa antaa terveydenhuollon ammattilainen tai hoitaja (sukulainen tai ystdava) tai sind itse
terveydenhuollon ammattilaisen antaman asianmukaisen koulutuksen jilkeen.

Ladkari padttdd, voitko itse tai voiko joku muu valmisteen antoon koulutettu henkild antaa pistoksen.
Jos olet milloin tahansa epdvarma siitd, miten tdméa pistos annetaan, ota yhteyttd ladkériin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen kysyédksesineuvoa tai saadaksesi lisdopastusta.

Jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai joku muu valmisteen antoon koulutettu henkild
(sukulainen tai ystévi), injektio annetaan pakaran yldulkoneljinnekseen tai ylireiden ulkosivuun
(katso jallempéand kuvat 5aja 5b).

Jos annat pistoksen itse, kun olet saanut asianmukaisen koulutuksen, injektio annetaan reiden
ulkosyrjan yldosaan (katso jiliempéand kuva 5b).

Kiyttoohjeet:

Huomaa: Lue kaikki ohjeet huolellisesti e nnen kuin annat pistoksen. Pis tos anne taan syvina
ihonalaisena pistoksena. Se edellyttii erityis i te kniikkaa, joka on erilaine n kuin normaale ja
ihonalaisia injektioita anne ttaessa.

Seuraavissa ohjeissa neuvotaan, miten Lanreotide Viatris annetaan.

Lanreotide Viatris on esitiytetty, kdyttovalmis ruisku, jossa on automaattinen turvajirjestelma. Neula
vetdytyy suojuksen sisdén automaattisesti, kun valmiste on annettu kokonaan, jotta véltytdan
tahattomilta neulanpistoilta.



Neulan suojus Ennen kayttod

Alusta

i

Ruiskun runko-osa Kiytonjilkeen (neulan turvasuojus)

1. Ota Lanreotide Viatris pois jiadikaapista 30 min ennen pistoksen antamista. Kylmén lddkkeen
pistdminen voi olla kivuliasta. Pidé laminoitu pussi suljettuna aivan injektion antamiseen asti.

2. Huomaa! Ennen kuin avaat pussin, tarkista ettd se on ehjd ja viimeistd kéyttopadiviméérii ei ole
ohitettu.

. jos pudotat esitdytetyn ruiskun tai vahingoitat sitd tai jos esitdytetty ruisku tai pussi on
vahingoittunut millidn tavalla

. jos valmisteen vimeinen kayttopdivimaara on ohitettu. Viimeinen kdyttopdiviméaérad on painettu
pahvikoteloon ja pussiin.

Jos jokin edelld kuvatuista tilanteista koskee sinua, ota yhteyttd 1d4kériin tai apteekkiin.
3. Pese kéddet saippualla.

4. Avaa pussi katkoviivaa pitkin ja ota esiin esitdytetty ruisku. Esitdytetyn ruiskun sisélté on
puolikiinted, viskoosinen geeli, joka on vériltddn valkoista tai vaaleankeltaista. Ylikylldstetyssi
liuoksessa voi myos olla mikrokuplia, jotka hévidvit pistoksen annon aikana. Naméa
eroavaisuudet ovat normaaleja eivitkd vaikuta valmisteen laatuun.

Valmiste tulee antaa vélittdéméasti laminoidun pussin avaamisen jilkeen.

5. Valitse injektiopaikka:



5a. Jos pistoksen antaa terveydenhuollon ammattilainen tai muu koulutettu henkilé kuten
sukulainen tai ystiva: pistos annetaan pakaran yldulkoneljinnekseen tai reiden yldosan
ulkosyrjaén.

5b.  Jos pistét ladkkeen itse: pistos annetaan reiden yldosan ulkosyrjaén.
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. Vaihtele pistospaikkaa oikealta vasemmalle joka kerta kun saat Lanreotide Viatris -pistoksen.

Viltd alueita, joilla on luomia, arpikudosta tai punoitusta tai iho on epdtasainen.

6. Puhdista injektiokohta.

7. Ennen pistoksen antamista ota esitdytetty ruisku alustalta. Havitd alusta.

8.

9. Paina pistoskohdan iho sileéiksi pingottamalla sitd sen kiiden peukalon ja etusormen avulla,
jolla et pidi esitdytettyd ruiskua. Al purista ihoa poimulle. Paina neula ihoon kohtisuoraan
(90 asteen kulmassa) koko pituudeltaan nopealla suoralla likkeelld, kuin heittdisit tikkaa. On
erittdin tirkedd, ettd tyonnit neulan kokonaan ihoon. Neulaa eindy, kun se on tyonnetty
kokonaan ihoon.

Al aspiroi (4li vedd mintia takaisin).
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10.  Vapauta siledksi painamasi pistoskohta. Tyonnd méntii tasaisesti ja voimakkaasti. Liéke on
paksumpaa ja vaikeammin pistettdvissd kuin voisi olettaa.
Tyypillisesti tdhdn kuluu 20 sekuntia. Ruiskuta koko annos ja paina vield méntéiéi
varmistaaksesi, ettei se mene endé alemmaksi.

20 sek

Huom: paina jatkuvasti méantii peukalolla estaiksesi automaattisen turvajirje s telméin
aktivoitumisen.

11.




12. Nyt vapauta ote miannéstd. Neula palautuu automaattisesti neulan turvasuojuksen sisdén ja
lukittuu sinne pysyvésti.
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13. Paina kevedsti pistoskohtaa kuivalla pumpulilla tai steriililld taitoksella estaéksesiverenvuodon.
Ali hankaa tai hiero pistoskohtaa.

14.  Havita kdytetty neula lidkirin tai terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti. Al
laita neulaa tavallisiin talousjitteisiin.

Jos kiytit enemmiin Lanreotide Viatris -valmis tetta kuin sinun pitis i

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldakériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet pistdnyt itse tai saanut liikaa Lanreotide Viatris -valmistetta, voit kokea haittavaikutukset
voimakkaina tai koet enemmén haittavaikutuksia (ks. kohta 4. “Mahdolliset haittavaikutukset”).

Jos unohdat kiyttia Lanreotide Viatris -valmistetta

Heti kun huomaat unohtaneesi pistoksen, ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, joka antaa
ohjeet seuraavan pistoksen ajoituksesta. Ali anna ylimiriisid pistoksia korvataksesi unohtamasi
pistoksen ennen kuin olet keskustellut siitd ensin terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Jos lopetat Lanreotide Viatris -valmisteen kiyton

Useamman kuin yhden Lanreotide Viatris -annoksen jidminen vélin tai lanreotidin kdyton Lian
aikainen lopettaminen voi vaikuttaa hoidon onnistumiseen. Ole hyva ja keskustele lddkérisi kanssa
ennen kuin lopetat hoidon.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kerro lidkirille vilittomésti, jos huomaat s euraavia haittavaikutuksia:

o tavallista kovempi jano tai visymys ja suun kuivuminen —nédmé voivat olla korkean
verensokerin tai diabeteksen kehittymisen merkkeja
o nilkd, vapina, tavallista runsaampi hikoilu tai sekava olo. Ndma voivat olla matalan

verensokerin merkkeja.
Néama haittavaikutukset ovat yleisid eli niitd voi ilmetd enintdén 1 potilaalla kymmenesta.

Kerro liddkirille vilittomisti, jos

o kasvosi punoittavat tai turpoavat tai ihoosi ilmestyy pilkkuja tai thottumaa

o sinulla on puristava tunne rinnassa, henkeési ahdistaa tai hengityksesi vinkuu
o sinua heikottaa, mahdollisesti verenpaineen laskun takia.



Syyné voi olla allerginen reaktio.
Néiden haittavaikutusten yleisyys on tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin.

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

Todennédkoisimpid haittavaikutuksia ovat ruoansulatuselimiston héiriét, sappirakon héirit ja
pistoskohdan reaktiot. Lanreotide Viatris -valmisteen mahdollisia haittavaikutuksia on lueteltu alla
yleisyysjérjestyksessé:

Hyvin vleisid: voi esiintyd vli 1 henkilolli kymmenesté:

o ripuli, pehmeét ulosteet, vatsakipu

o sappikivet ja muut sappirakon sairaudet. Oireita voivat olla kova, ékillinen vatsakipu, korkea
kuume, ihon ja silminvalkuaisten keltaisuus, ruokahaluttomuus, vilunvéristykset, kutina.

Yleisid: voi esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenesti:

painon lasku

energian puute

hidas syddmen syke

uupunut olo

ruokahalun viheneminen

yleinen heikkouden tunne

rasvaiset ulosteet

huimaus, padnsarky

hiusten 13ht6 tai thokarvojen vdhédinen kasvu

kipua lihaksissa, nivelsiteissé, jinteissi ja luissa

pistoskohdan reaktiot, kuten kipu, ihon kovettuminen tai kutina

poikkeavat arvot maksan ja haiman toimintaa mittaavissa kokeissa ja verensokeripitoisuuden

muutokset

° pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ilmavaivat, vatsan pompottiminen tai vatsavaivat,
ruoansulatusvaivat

o maksan, sapen ja ohutsuolen vilisten sappiteiden laajeneminen. Oireita voivat olla vatsakipu,
pahoinvointi, keltaisuus ja kuume.

Melko harvinaisia: voi esiintyd enmtddn 1 henkilolld sadasta:

o kuumat aallot

o nukkumisvaikeus

o ulosteiden vérin muutos

o natriumin ja alkalisen fosfataasin pitoisuuksien muutos verikokeissa.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

o dkillinen kova alavatsakipu, joka voi olla haimatulehduksen oire

o punoitus, kipu, lAimmon tunne ja turvotus pistoskohdassa, jonka sisélld voi painettaessa tuntua
nestettd, kuume — tima voi olla paiseen oire

o dkillinen, voimakas, oikealla ylivatsalla taikeskelld vatsaa tuntuva kipu, joka voi levitd hartioihin
tai selkddn, vatsan aristus, pahoinvointi oksentelu ja korkea kuume - tdmd voi olla
sappirakkotulehduksen oire

o kipu oikealla ylivatsalla, kuume, vilunvéristykset, ihon ja silmien keltaisuus, pahoinvointi,
oksentelu, savenvériset ulosteet, tumma virtsa, visymys — nima voivat olla sappitietulehduksen
oireita

o haimaentsyymien vdheneminen. Lanreotidi voi vaikuttaa ruuansulatukseen osallistuvien
haimaentsyymien vapautumiseen, minké oireita voivat olla esimerkiksi rasvaiset ulosteet, l0ysat
ulosteet, vatsan turvotus tai painon lasku.



http://www.wisegeek.org/what-is-jaundice.htm

Koska Lanreotide Viatris voi muuttaa verensokeripitoisuuksia, ladkéri voi haluta seurata verensokeria
erityisesti hoidon alussa.

Samaten lddkari voi haluta seurata sappirakon toimintaa Lanreotide Viatris -hoidon alussa ja ajoittain
hoidon aikana, koska tdméntyyppiset lddkkeet voi aiheuttaa sappirakon toiminnanhdirigita.

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos havaitset edelld mainittuja haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Lanreotide Viatris -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Kikettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(EXP). Viimeinen kiyttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.
Séilytd Lanreotide Viatris jddkaapissa (2°C — 8°C) alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Jadkaapista otettu suljetussa pussissa oleva valmiste voidaan panna takaisin jadkaappiin
(lampotilapoikkeamia saa olla enintddn kolme) jatkosdilytystd ja myOhempéd kidyttdd varten
edellyttden, ettd sitd on sidilytetty yhteensd enintdén 72 tuntia alle 30 °C:n lampotilassa.

Ruiskut on pakattu yksittain.

Ladkkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Lanreotide Viatris siséltii

Vaikuttava aine on:
lanreotidi 60 mg, 90 mg tai 120 mg

Muut aineet ovat:
injektionesteisiin  kdytettdva vesi
vikeva etikkahappo (pH:n sddtdmistéd varten)

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Lanreotide Viatris on viskoosinen injektioneste, liuos esitdytetyssd kayttovalmiissa ruiskussa, jossa on
automaattinen turvajirjestelmd. Se on valkoinen tai haalean keltainen puolikiinted valmiste.

Kukin esitdytetty ruisku on pakattu laminoituun pussiin ja pahvilaatikkoon.

Pakkauskoot:


http://www.fimea.fi/

Laatikko, joka sisdltdd yhden 0,5 mln ruiskun, jossa on automaattinen turvajirjestelma, ja yhden
neulan (1,2 mm x 20 mm).

Laatikko, joka siséltdd kolme pussia, joista kussakin on yksi 0,5 mln esitiytetty ruisku ja yksi neula
(1,2 mm x 20 mm).

1 x 60 mg, 3 x 60 mg
1 x 90 mg, 3 x 90 mg
1 x 120 mg, 3 x 120 mg

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

Terapia SA

124 Fabricii Street,
400632, Cluj-Napoca
Romania

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87 2132JH, Hoofddorp
Alankomaat

Paikallinen e dus taja

Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo
infofi@viatris.com

Tama pakkausseloste on hyviksytty 07.01.2025.
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Bipacksedel: Information till patienten

Lanreotide Viatris 60 mg inje ktionsviitska, 16sning i forfylld spruta

Lanreotide Viatris 90 mg inje ktionsviitska, l6sning i forfylld spruta

Lanreotide Viatris 120 mg inje ktionsvitska, l1osning i forfylld s pruta
lanreotid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lanreotide Viatris dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Lanreotide Viatris
Hur du anviander Lanreotide Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Lanreotide Viatris ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AP S

1. Vad Lanreotide Viatris ir och vad det anviinds for

Vad Lanreotide Viatris éir och hur det verkar
Namnet pé ditt likemedel dr Lanreotide Viatris.
Det dr en langtidsverkande form av lanreotid.

Lanreotid, den aktiva substansen — tillhér en grupp likemedel som kallas tillvixthormonhdmmare”.
Det liknar ett annat &mne (hormon) som finns naturligt i kroppen och som kallas ’somatostatin”.

Lanreotid sénker halten av hormoner som tillvaixthormon (GH) och insulinliknande tillvaxtfaktor 1
(IGF-1) 1 kroppen och himmar sekretionen av vissa hormoner 1 matsméltningskanalen och sekretionen
av andra d&mnen i tarmkanalen. Dessutom har det en effekt pd vissa avancerade tumdrer (kallas
neuroendokrina tumdrer) i tarmen och bukspottkorteln genom att stoppa eller forsena deras tillvaxt.

Vad Lanreotide Viatris anvinds for:

- langtidsbehandling av akromegali (ett tillstdnd dir din kropp producerar for mycket
tillvdixthormon).

- lindring av symptom pa akromegali, som trotthet, huvudvérk, svettningar, ledvirk och domnade
hénder och fotter.

- behandling av symptom som blodvalningar och diarré som ibland férekommer hos patienter
med neuroendokrina tumérer (NET)

- behandling och kontroll av tillvixten av vissa avancerade tumorer i tarmen och bukspottkorteln
som kallas gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumérer eller GEP-NET. Det anvdnds nér
dessa tumdrer inte kan avldgsnas genom operation.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Lanreotide Viatris
Anvind inte Lanreotide Viatris

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot lanreotid, somatostatin eller ndrbesliktade substanser
(somatostatinanaloger) eller mot nagot av 6vriga innehallsdmnen i detta likemedel (anges i

1"



avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du anvinder Lanreotide Viatris om du:

o ar diabetiker eftersom lanreotid kan paverka din blodglukosnivd. Din likare kan kontrollera din
blodglukosnivd och eventuellt dndra din antidiabetesbehandling medan du fér lanreotid.

o har stenar i gallblasan (gallsten), eftersom lanreotid kan leda till gallsten i gallbldsan. I detta fall
kan din lékare behova kontrollera dig regelbundet. Din likare kan besluta att avsluta
behandlingen med lanreotid om komplikationer som uppstar vid gallsten uppkommer.

o har skdldkortelproblem, di lanreotid kan minska din skdldkortelfunktion négot.

o lider av hjirts jukdomar, da sinusbradykardi (l&ngsammare hjirtslag) kan uppsté vid
behandling med lanreotid. Sarskild forsiktighet bor iakttas vid initiering av behandling med
lanreotid hos patienter med bradykardi (hjartrytmrubbningar).

Om négot av ovanstaende giller dig, tala med din likare eller apotekspersonal innan du anviander
Lanreotide Viatris.

Tala med ldkare eller apotekspersonal under din behandling om du:

o Har fe ttrik avforing, 16s avforing, uppblist mage eller minskar i kropps vikt, eftersom
lanreotid kan paverka utsondringen av enzym fran bukspottskorteln som &r involverade i
matsméltningen.

Barn och ungdomar

Lanreotide Viatris rekommenderas inte till barn eller ungdomar.
Andra likemedel och Lanreotide Viatris
Vissa likemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for din likare eller

apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Var sirskilt forsiktig om du samtidigt far:

o ciklosporin (ett immunhdmmande likemedel som minskar immunreaktionen, tagen efter en
transplantation eller vid autoimmun sjukdom)

o bromokriptin (dopaminagonist som anvénds vid behandling av vissa typer av tumérer i hjirnan
och vid Parkinsons sjukdom eller for att forhindra laktation efter forlossning)

o antidiabetisk be handling (likemedel som sidnker hoga blodsockernivaer)

o bradykardiinducerande likemedel (likemedel som sénker hjartrytmen, som betablockerare)

Dosjustering av dessa likemedel som administreras samtidigt som lanreotid kan dvervigas av din
lakare.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal mnan du anvédnder detta likemedel Lanreotid Viatris ska endast ges till dig om
absolut nodvandigt.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr osannolikt att Lanreotide Viatris paverkar din formaga att kora bil eller anvinda maskiner, men
mojliga biverkningar som yrsel kan uppstd med Lanreotide Viatris. Om du dr paverkad ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Lanreotide Viatris

Anvénd alltid Lanreotide Viatris enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
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Rekommenderad dos

Behandling av akromegali

Den rekommenderade dosen dr en injektion var 28:¢ dag. Din ldkare kan anpassa dosen med hjilp av
nagon av de tre tillgdngliga styrkorna av Lanreotide Viatris (60, 90 eller 120 mg).

Om din behandling dr under god kontroll, kan din likare rekommendera en frekvenséndring av dina
injektioner med Lanreotide Viatris 120 mg till en injektion var 42:a eller 56:¢ dag.

Din likare bestimmer ocksa hur linge behandlingen skall vara.
Lindring av symtom (sdsom blodvallning och diarré) i samband med neuroendokrina tumorer

Den rekommenderade dosen dr en injektion var 28:¢ dag. Din ldkare kan anpassa dosen med hjilp av
nagon av de tre tillgdngliga styrkorna av Lanreotide Viatris (60, 90 eller 120 mg).

Om din behandling dr under god kontroll med en somatostatinanalog eller Lanreotide Viatris 60 mg
eller 90 mg, kan din likare rekommendera en frekvensidndring av dina injektioner med Lanreotide
Viatris 120 mg mg, till eninjektion var 42:a eller 56:¢ dag.

Din likare kommer dven bestimma hur ling behandlingstiden skall vara.

Behandling av avancerade tumdrer 1 tarmen och bukspottkorteln som kallas gastroenteropankreatiska
neuroendokrina tumorer eller GEP-NET. Anvéinds nér dessa tumérer inte kan avligsnas genom
operation.

Den rekommenderade dosen dr 120 mg var 28:¢ dag. Din ldkare bestimmer hur linge du ska
behandlas med Lanreotide Viatris for tumorkontroll.

Adminis treringssitt
Lanreotide Viatris ska ges som en djup subkutan injektion.

Injektionen ska ges av hilsovardspersonal eller av en vardare (en familiemedlem eller vén) eller dig
sjalv efter lamplig utbildning fran en vardpersonal.

Det dr din likare som bestimmer om du eller en trdnad person ska administrera produkten. Om du har
négra tvivel om hur du ska administrera denna injektion, kontakta din likare eller sjukvardspersonal
for rad eller ytterligare tréning.

Om injektionen ska ges av sjukvardspersonal eller enutbildad person (familjemedlem eller vian) ska
injektionen ges i Ovre yttre kvadranten av sétet eller i 6vre yttre delen av laret (se Fig. 5a & 5b nedan).

Om du, efter lamplig trdning, ska injicera likemedlet sjilv, ska injektionen gesi ovre yttre delen av
laret (se Fig. 5b nedan).

Bruksanvisning:

Observera! Lis hela ins truktionen noggrant innan du borjar med injektionen. Injektionen ér en
djup subkutan injektion som kriver en specifik teknik som sKkiljer sig frin normala subkutana
injektioner.

Foljande instruktion beskriver hur Lanreotide Viatris ska injiceras.
Lanreotide Viatris tillhandahélls fardig for anvindning i en forfylld spruta utrustad med ett automatiskt

nélskydd. Nélen kommer att dras tillbaka automatiskt efter avslutad fullstéindig injicering, for att
forhindra stickskador.
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Nalskydd Fore anvindning

(D

Nalskropp

Behallare

Efter anvandning (nalskydd)

1. TautLanreotide Viatris ur kylskdpet30 minuter innan det ska ges. Injektion av kallt
lakemedel kan vara smértsamt. Oppna inte den laminerade skyddspdsen forrdn omedelbart
innan injiceringen.

2. Observera: Kontrollera att den laminerade skyddspdsen dr obruten innan du 6ppnar den och att
utgangsdatum inte ar passerat.
\nviind i Jen forfylld )
. Om du tappar eller skadar den forfyllda sprutan eller om den forfyllda sprutan eller skyddspasen
verkar skadad pa nagot sitt.

. Om produkten har gatt ut. Utgangsdatumet &r tryckt pa ytterkartongen samt pa skyddspdsen.

Om nagot av ovanstaende géller ska du kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

3. Tvétta hinderna med tval.

4, Riv upp pasen lings med den prickade linjen och ta ut den forfyllda sprutan. Innehallet i den
forfyllda sprutan dr en halvfast fas som har ett gel-liknande utseende med viskosa egenskaper
och en farg som varierar fran vit till usgul. Den vermattade 16sningen kan ocksd innehalla
mikrobubblor som kan rensas upp under injektionen. Dessa skillnader dr normala och paverkar
inte produktens kvalitet.

Produkten ska ges omedelbart efter 6ppnandet av den laminerade skyddspésen.
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5b.

@

Valj injektionsstille :

Om sjukvérdspersonal eller ndgon annan, som en utbildad familjemedlem eller vén, ger
injektionen: injicera i 6vre yttre kvadranten av sétet eller i 6vre yttre delen av laret.

Om du tar injektionen sjdlv: injicera i ovre yttre delen av laret.

Sa | Sb |
|
/ \/ “
| [ 1
\ | i
oK oK | oK. [l pK
\ N / f
Pl B / | ‘
/ /
S SAMEE
Injektionav Sjalvinjektion eller
sjukvardspersonaleller ~ eller injektion av
annan tranadperson sjukvardspersonal eller

annan tranad person

Vixla injektionsstille mellan hdgra och vinstra sidan mellan varje tillfille du far Lanreotide
Viatris. Undvik omraden med leverflickar, drrvivnad, rodnad hud eller hud som kénns ojamn.

Tvitta injektionsstéllet.

Fore injektion, ta bort den forfyllda sprutan frén sin behéllare. Kassera behallaren.

Plana ut injektionsomradet med hjilp avtumme och pekfinger pa handen som inte hdller den
forfyllda sprutan, for att stricka ut huden. Nyp inte ihop skinnet. Anvénd en kraftig och rak pil-
liknande rorelse, for att snabbt infora nalen vinkelritt mot huden (90-graders vinkel), hela
véigen in i huden. Det d4r mycket viktigt att hela nalen gar in fullsténdigt. Du ska inte se nagot

av nalen ndr den ar helt insatt.
Aspirerainte (dra inte tillbaka)
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10.  Slipp injektionstillet som har planats ut med din hand. Tryck kolven med stadigt och mycket
fast tryck. Lakemedlet ar tjockare och trogare att trycka &n vad du kan forvénta dig. Normalt
behdvs ca 20 sekunder. Injicera hela dosen och tryck till en sista gng for att se till att du inte
kan trycka ner den lingre.

20 sek

Observera: Hall kvar irycket med tummen mot kolven, for att forhindra att det automatiska
nilskyddet aktiveras for tidigt.

11.
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12.  Slapp trycket mot kolven. Nalen kommer automatiskt att dras in i ndlskyddet och lasas fast.
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13.  Tryck forsiktigt pa injektionsstillet med en torr bomullstuss eller steril kompress for att
forhindra blodning. Gnugga eller massera inte injektionsstéllet efter injicering.

14.  Kasta den anvinda sprutan i en behallare enligt anvisningar fran din likare eller
hélsovardspersonalen. Kasta inte sprutan bland hushallsavfall.

Om du har anvint for stor miingd av Lanreotide Viatris

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt rddgivning.

Om du har injicerat eller om du fétti dig en stor méngd Lanreotide Viatris kan du uppleva ytterligare
eller allvarligare biverkningar (se avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”).

Om du har glomt att ta Lanreotide Viatris

Kontakta din sjukvardspersonal s fort du uppticker att du har missat en injektion. Hen kommer att ge
dig rdd om nir du ska ta ndsta injektion. Sjdlvinjicera inte en extra injektion for att kompensera for
glomd injektion utan att tala med din sjukvardspersonal.

Om du slutar att anvinda Lanreotide Viatris

Ett uppehéll i mer 4n en dos eller ett for tidigt avslut av behandlingen med Lanreotide Viatris kan
paverka framgéngen av behandlingen. Tala med din Iikare innan du avbryter behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Beriitta omedelbart for din liikare om du upplever nigra av foljande biverkningar:

o kdnner dig mer torstig eller tréttare dn vanligt, och har torr mun. Detta kan vara tecken pa att du
har hoga blodsockernivaer eller utvecklar diabetes

o hungrig, skakig, svettas mer &n vanligt eller kinner dig forvirrad. Dessa kan vara tecken pa lagt
blodsocker.

Frekvensen av dessa biverkningar &r vanligt, de kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Kontakta omedelbart liikare/sjukvard om du mérker att:

o du far en ansiktsrodnad, svéller upp eller far flickar och hudutslag
o du far ett tryck 6ver brostet, du blir andfadd eller far pipande andning
o du kédnner dig svag, mdjligen som ett resultat av ett blodtrycksfall.

Dessa kan vara resultatet av en allergisk reaktion.
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Frekvensen for denna biverkan ar inte kand; den kan inte berdknas fran tillgdngliga data.
Andra biverkningar
Tala om for likare eller apotekspersonal om du mérker nadgon av féljande biverkningar.

De vanligaste forvéintade biverkningarna ar gastrointestinala besvér, problem med gallblasan och
reaktioner vid injektionsstéllet. De biverkningar som kan uppstd med Lanreotide Viatris dr listade
nedan enligt deras frekvenser.

Mycket vanliea (forekommer hos fler dn 1 av 10 personer)

o diarré, 16s avforing, magsméirta

o gallsten och andra problem med gallbldsan. Du kanske har symptom som svar och plotslig
buksmiirta, hdg feber, gulsot (gulfirgning av hud och 6gonvitor), frossa, aptitloshet, kliande
hud.

Vanliga (féorekommer hos 1 av 10 personer)

viktminskning

brist pa energi

langsam hjértrytm

stark trétthetskénsla

minskad aptit

kénna sig allmdnt svag

overflodigt fetti avforingen

yrselkdnsla, huvudvérk

haravfall eller minskad hérvaxt

smarta som drabbar muskler, ledband, senor och ben

reaktioner pa injektionsstillet sdsom smirta, hard hud eller klada

onormala lever-och bukspottkorteltestresultat och forédndringar i blodsockernivaer

illaméende, krékningar, forstoppning, gasbildning, uppsvilld mage eller allmén obehagskénsla,

matsmaltningsbesvar

o bilidr dilatation (utvidgning av gallgdingarna mellan levern och gallblasan och tarmen). Du kan
f4 symtom som magsmértor, illamaende, gulsot och feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 av 100 personer)

o varmevaliningar

o somnsvéarigheter

o forandringar i avforingens farg

o forandring i halterna av natrium och alkaliskt fosfatas som visas i blodproverna

Ingen kind frekvens (kan inte beriknas fran tillefinglica data)

o plotslig, svar smérta i nedre delen av magen — detta kan vara ett tecken pa inflammation i

bukspottkorteln (pankreatit)

rodnad, smarta, virmekénsla och svullnad pa injektionsstéllet som kan kénnas vétskefyllt vid

tryck, feber — detta kan vara ett tecken pa bold (abscess)

plotslig, svar smairta i den 6vre hogra eller mellersta delen av buken som kan sprida sig till axeln

eller ryggen, dmhet i buken, illamaende, krikningar och hog feber — detta kan vara ett tecken pa

inflammation i galblasan (kolecystit))

o smérta i den 6vre hogra delen av magen (buken), feber, frossa, gulfargning av hud och 6gon
(gulsot), illamaende, krikningar, lerfirgad avforing, mork urin, trétthet — detta kan vara ett
tecken pa inflammation i gallvigarna (kolangit)

o Minskning av enzymer fran bukspottskorteln. Eftersom lanreotid kan paverka frisdttningen av
enzymer fran bukspottskorteln som dr involverade i matsméltningen, kan du ha symtom som
fettrik avforing, 16s avforing, uppblast mage eller viktminskning.

Eftersom Lanreotide Viatris kan férdndra dina blodsockernivaer kan din ldkare vilja kontrollera ditt
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blodsocker, sérskilt i bérjan av behandlingen.

Pa samma sétt som att det kan uppstd problem med gallblisan med denna typ av likemedel, kan din
lakare vilja dvervaka din gallblasa frandet att du borjar ta Lanreotide Viatris till en tid efterét.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du mérker nagon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Lanreotide Viatris ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "’EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.
Forvaras i kylskap (2°C — 8°C) i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel som forvarats i ooppnad laminerad skyddspése vid en temperatur som ej dverstigit 30 °C
under hogst 72 timmar, kan ater laggas in i kylen for forvaring och anvéndas vid ett senare tillfille.
Detta far upprepas hogst tre ganger.

Varje spruta ligger i en individuell foérpackning.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre behdvs. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Aktiv substans

lanreotid 60 mg, 90 mg eller 120 mg

Ovriga innehallsimnen

vatten for injektionsvatskor
attiksyra, koncentrerad (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lanreotide Viatris dr en viskos injektionsvitska i en forfylld spruta, fardig att anviindas och forsedd
med ett automatiskt nalskydd. Detdren vit till svagt gul halvfast beredning.

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta med en fastsittande injektionsnal, forpackadien
laminerad péase och en kartong.

Forpackningsstorlekar

Kartong med 0,5 ml spruta med ett automatiskt sékerhetssystem och en ndl (1,2 mm x 20 mm).
Kartong med tre pasar som var och en innehéller en 0,5 ml forfylld spruta och ennal (1,2 mm x 20 mm).
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1 x 60 mg, 3 x 60 mg
1 x 90 mg, 3 x 90 mg
1 x 120 mg, 3 x 120 mg

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Ireland

Tillverkare

Terapia SA

124 Fabricii Street,
400632, Cluj-Napoca
Ruménien

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87 2132JH, Hoofddorp
Nederlinderna

Lokal foretradare
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8

02130 Espoo
infofi@viatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 07.01.2025.
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