BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

Lanreotid Amdipharm 60 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Lanreotid Amdipharm 90 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta
Lanreotid Amdipharm 120 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

lanreotid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Lanreotid Amdipharm &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Lanreotid Amdipharm
Hur du anvénder Lanreotid Amdipharm

Eventuella biverkningar

Hur Lanreotid Amdipharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Lanreotid Amdipharm &r och vad det anvands for

Lanreotid Amdipharm innehaller den aktiva substansen lanreotid som tillhr en grupp av
lakemedel som kallas tillvdxthdmmande hormoner. Denna substans &r snarlik en annan
substans (ett hormon) som heter somatostatin. Lanreotid Amdipharm sénker nivaerna av
hormoner i kroppen, sasom tillvaxthormon (GH) och insulinliknande tillvaxtfaktorer 1
(IGF-1) och hdmmar frisdttningen av vissa hormoner i mag-tarmkanalen och tarmsekretet.

Dessutom har den en effekt pa vissa avancerade typer av tumarer (sa kallade
neuroendokrina tumdrer) i tarmen och i bukspottskdrteln genom att stoppa eller fordroja
dess tillvaxt.

Vad Lanreotid Amdipharm anvands for

- For Iangtidshehandling av akromegali (ett tillstand dér kroppen producerar for mycket
tillvaxthormon) dér hypofysen fortfarande utséndrar for mycket tillvaxthormon efter operation
och/eller stralbehandling eller for patienter som behdéver behandling fore operation, eller dar
operation och/eller stralbehandling &r inte ett alternativ.

- Lindring av symtom sasom varmevallningar och diarré som ibland uppstar hos patienter med
karcinoida tumérer

- Behandling och kontroll av tillvéxten av vissa avancerade tumérer i tarmen och i
bukspottkorteln, sa kallade gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumarer, eller GEP-NET.
Lékemedlet anvands nér dessa tumorer inte kan avlagsnas genom operation.

Lanreotid som finns i Lanreotid Amdipharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver veta innan du anvander Lanreotid Amdipharm

Anvand inte Lanreotid Amdipharm:
- om du &r allergisk mot lanreotid, somatostatin eller lakemedel fran samma familj
(somatostatinanalog) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Lanreotid Amdipharm:

- om du har diabetes, eftersom Lanreotid Amdipharm kan paverka dina blodsockernivaer.
Lakaren kan komma att kontrollera dina blodsockernivaer och eventuellt dndra din
diabetesbehandling medan du far Lanreotid Amdipharm

- om du har gallsten, eftersom Lanreotid Amdipharm kan leda till bildning av gallstenar i
gallblasan. | detta fall kan du behova kontrolleras regelbundet. Lakaren kan fatta beslutet att
avbryta behandling med lanreotid om komplikationer som uppstar vid gallsten uppkommer.

- om du har problem med skéldkérteln, eftersom Lanreotid Amdipharm kan sénka
skoldkortelfunktionen nagot

- om du har hjartsjukdom, eftersom bradykardi (langsam hjartfrekvens) kan forekomma under
behandling med Lanreotid Amdipharm. Sarskild forsiktighet ska iakttas nér patienter med
bradykardi pabdrjar behandling med Lanreotid Amdipharm.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Lanreotid Amdipharm.

Tala med din lakare eller apotekspersonal under behandlingen:
- om du har fet avforing, 16s avforing, uppblast mage eller viktminskning, eftersom lanreotid kan
paverka utsondringen av enzymer fran bukspottskorteln som &r involverade i matsmaltningen.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Lanreotid Amdipharm for barn eller ungdomar har inte faststallts.

Andra ldakemedel och Lanreotid Amdipharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Sarskild forsiktighet ska iakttas vid samtidig behandling med:

- ciklosporin (ett immunhdmmande lakemedel som minskar immunreaktionen efter en
transplantation eller vid autoimmun sjukdom)

- bromokriptin (en dopaminagonist som anvands vid behandling av vissa typer av tumérer i
hjarnan och vid Parkinsons sjukdom, eller for att forhindra mjélkbildning efter férlossning)

- bradykardiinducerande lakemedel (lakemedel som sénker hjartrytmen, t.ex.
betablockerare).

- insulin och antidiabetika (ldkemedel som anvénds for att sdénka blodsockernivan).

Lékaren kan Overvéga att justera dosen av dessa lakemedel om de anvénds samtidig.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Lanreotid Amdipharm ska inte anvéndas under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Lanreotid Amdipharm paverkar din formaga att kora bil och anvanda maskiner,
men mojliga biverkningar som yrsel kan forekomma med Lanreotid Amdipharm. Om du &r paverkad
ska du vara forsiktig nar du kor eller anvander maskiner.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Lanreotid Amdipharm

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Rekommenderad dos

Behandling av akromegali
Rekommenderad dos &r en injektion var 28:e dag. Lakaren kan anpassa dosen med hjalp av ndgon av
de tre tillgangliga styrkorna av Lanreotid Amdipharm (60 mg, 90 mg eller 120 mg).

Om din behandling &r under god kontroll kan Idkaren rekommendera en foréandring av frekvenser av
dina injektioner med Lanreotid Amdipharm 120 mg till en injektion var 42:e eller 56:e dag. Alla
dosandringar beror pa dina symtom och hur pass val du svarar pa lakemedlet.

Léakaren avgor aven hur lang behandlingstiden ska vara.

Lindring av symtom (t.ex. vdrmevallningar och diarré) i samband med neuroendokrina tumdorer
Rekommenderad dos &r en injektion var 28:e dag. Lakaren kan anpassa dosen med hjélp av ndgon de
tre tillgangliga styrkorna av Lanreotid Amdipharm (60 mg, 90 mg eller 120 mg).

Om din behandling &r under god kontroll kan Idkaren rekommendera en férandring av frekvenser av
dina injektioner med Lanreotid Amdipharm 120 mg till en injektion var 42:e eller 56:e dag.

Lakaren avgor dven hur lang behandlingstiden ska vara.

Behandling av avancerade tumorer i tarmen och i bukspottkorteln, sa kallade
gastroenteropankreatiska neuroendokrina tumarer, eller GEP-NET. Anvands nér dessa
tumorer inte kan avlagsnas genom operation.

Rekommenderad dos dr 120 mg var 28:e dag. L&karen avgor hur lange du ska behandlas med
Lanreotid Amdipharm for tumdérkontroll.

Administreringssatt
Lanreotid Amdipharm ska ges som en djup subkutan injektion.

Om injektionen ges av hélso- eller sjukvardspersonal eller nagon annan som har tranats (anhorig eller
van) ges injektionen i den dvre, yttre kvadraten av rumpan eller i 6vre ytterlaret.

Om du injicerar dig sjalv efter lamplig traning ska injektionen ges i den dvre delen av larets utsida.

Det &r upp till halso- och sjukvardspersonal att bestimma om injektionen ska ges av dig sjalv eller av
nagon som fatt traning.

BRUKSANVISNING
A. Vad kartongen innehaller
| féljande instruktion beskrivs hur Lanreotid Amdipharm ska injiceras.
Las hela bruksanvisningen noggrant innan du paborjar injektionen.



Nalférpackning Spruta
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Innehallet i den forfyllda sprutan ar en néstan fast fas med ett gelliknande utseende, med trogflytande
egenskaper och en farg som varierar fran vit till blekgul. Den koncentrerade l6sningen kan ocksa
innehalla mikrobubblor som kan klarna upp under injektionen. Dessa skillnader ar normala och stor
inte produktens kvalitet.

B. Innan du bdrjar

B1. Ta ut Lanreotid Amdipharm ur kylskapet 30 minuter innan injektionen ska ges. Oppna inte den
laminerade skyddspasen forran omedelbart innan injiceringen.

B2. Kontrollera att skyddspasen &r intakt innan du 6ppnar den och att utgangsdatumet inte har
passerat. Utgangsdatum &r angivet pa ytterkartongen och pa skyddspasen. Anvand inte lakemedlet
om utgangsdatumet har passerat eller om skyddspasen ar skadad.

B3. Tvatta handerna med tval och torka dem noga innan du borjar.

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

B5. Vdlj injektionsstalle. De olika stéllena visas nedan.

B6. Var noga med att rengdra injektionsstallet.

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

Om du ger injektionen till ndgon annan: Ge injektion i den 6vre yttre delen av
rumpan.

Om du ger injektionen till dig sjalv: Ge injektion i den dvre yttre delen av laret.
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Véxla injektionsstélle mellan héger och vénster sida for varje injektion av Lanreotid
Amdipharm.



C. GOr iordning sprutan

C1: Taav locket pa sprutan
« Hall sprutcylindern stadigt med en hand (inte kolven).

- Anvand den andra handen for att ta av locket genom att vrida
ff% det.
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C2: Oppna nélférpackningen
Hall i nalforpackningen och dra av skyddsfilmen.

Forsiktighet: Vidror inte den Oppna anden nalférpackningen.
Denna maste forbli ren

8 ;_%\ C3: For in andan av sprutan i nalférpackningens 6ppna

=% anda.
I, oy | /! ‘{/If h, o Qg -
=y =, Hall nalférpackningen med en hand.
N Y Hall sprutcylindern stadigt med den andra handen (inte kolven)
\;'.,1‘ och vrid tills sprutan och nlen &r helt fastlasta i varandra.

LN Delarna &r helt fastldsta nar det inte gar att vrida langre.
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“. Viktigt: Skruva at ordentligt for att undvika lackage

C4: Ta ut nalen ur nalférpackningen

« Hall i sprutcylindern (inte kolven).

. Dra nalen rakt ut ur nalférpackningen utan att vrida eller boja
for att sékerstalla att sprutan ar vél férankrad i den
stickskyddande nalen.

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

* ROR ELLER FORSOK ALDRIG ATT OPPNA DET GRONA

ROR INTE DET NALSKYDDET
GRONA NALSKYDDET « GRONT NALSKYDD &r INTE ett avtagbart lock eller skydd

for nalen
DET '&H“NTE ETTLOCK « GRONT NALSKYDD kommer automatiskt att aktiveras nar
nalen satts in.
« GRONT NALSKYDD kommer automatiskt att tdcka och lasa
runt nalen nar injektionen ar klar.
« GRONT NALSKYDD é&r en sjalvgéende
sékerhetslasmekanism.




D. Ge injektionen
D1: Positionera sprutan
Se avsnitt B for hur du valjer injektionsstélle.
Strack huden runt injektionsstéllet mellan tumme och

00° pekfinger

N sd att den halls jamn och slat
Hall i den nedre delen av sprutcylindern (inte kolven) med
den andra handen.
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D2: Satt in nalen

Utan att lyfta upp eller pressa ner huden vid
injektionsstallet, tryck nalen mot huden med stadig hand.
Det grona nalskyddet dras in och sékerhetsmekanismen
 aktiveras

Fortsétt tills endast kragen pa det grona nalskyddet ar
synligt.

Tryck inte ner kolven i detta skede. Hall kvar sprutan i detta
lage for nésta steg.

D3: Tryck ner kolven

Flytta handen fran huden till kolven.

Tryck langsamt ner kolven tills kolvens 6vre del vidror
sprutcylindern (det ar lattare att trycka ner kolven med din
dominanta hand).

Detta bor ta cirka 20 sekunder.

E. Dra ut sprutan och kasta den

__/ ( El: Ta bort fran huden
Lyft sprutan rakt upp, bort fran kroppen.
Det grona nalskyddet kommer att tacka nalen.



E2: Applicera latt tryck

Tryck forsiktigt pa injektionsstallet med en torr bomullstuss
eller steril kompress for att forhindra blodning.

Du ska inte gnugga eller massera injektionsstallet efter
administrering.

E3: Kasta

Kassera den anvanda sprutan enligt géallande regler och féreskrifter
eller sa som lakaren har visat dig.

Nalarna &r inte ateranvandbara.

Sprutan och nalen ska inte kastas i hushallsavfallet.

|| Vassa
| [ foremal ||
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Om du anvant for stor mangd av Lanreotid Amdipharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har injicerat eller om du fatt i dig en stor mangd Lanreotid Amdipharm kan du uppleva
ytterligare eller mer allvarliga biverkningar (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om du har glémt att anvéanda Lanreotid Amdipharm

Kontakta sjukvarden sa fort du upptacker att du har missat en injektion. De kommer att ge dig rad om
nar du ska ta nésta injektion. Sjélvinjicera inte en extra injektion for att kompensera for glomd
injektion utan att tala med sjukvarden.

Om du slutar att anvanda Lanreotid Amdipharm
Ett behandlingsuppehall pa mer an en dos eller ett for tidigt avbrytande av Lanreotid Amdipharm-
behandlingen kan paverka behandlingens resultat. Tala med lakaren innan du avbryter behandlingen.

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

4, Eventuella biverkningar

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



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

- Kanner dig mer torstig eller tréttare an vanligt och har muntorrhet. Detta kan vara tecken pa
hoga blodsockernivaer eller begynnande diabetes.

- Hungerkénslor, skakig, svettas mer &n vanligt eller kdnner dig forvirrad. Detta kan vara tecken
pa laga blodsockernivaer.

Frekvensen av dessa biverkningar ar vanlig, kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer.

Tala omedelbart om for lakaren om du upplever att:

- du far en ansiktsrodnad, svaller upp, eller far flackar eller utslag

- du far ett tryck 6ver brostet, du blir andfadd eller vasande andning

- du far svimningskansla, mojligen till foljd av blodtrycksfall.

Detta kan vara foljden av en allergisk reaktion.

Frekvensen av dessa biverkningar ar inte kand; kan inte beraknas fran tillgangliga data.

Ovriga biverkningar
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du marker nagon av nedanstaende biverkningar.

De vanligaste forvantade biverkningarna ar mag—tarmbesvar, problem med gallblasan och reaktioner
vid injektionsstallet. De biverkningar som kan uppsta med Lanreotid Amdipharm listas nedan enligt
frekvens.

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer &n 1 av 10 anvandare):

- diarré, 16s avforing, buksmaérta

- gallstenar och andra problem med gallblasan. Du kan fa symptom som svar och plotslig
buksmarta, hog feber, gulsot (gulfargning av hud och dgonvitor), frossa, aptitloshet, kliande
hud.

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

- viktminskning

- brist pa energi

- langsam hjartfrekvens

- stark trotthetskénsla

- minskad aptit

- allmén svaghetskénsla

- stor méngd fett i avforingen

- yrsel, huvudvark

- haravfall eller minskad harvaxt pa kroppen

- smarta i muskler, ledband, senor eller skelett

- reaktioner pa injektionsstéllet sasom smarta, hard hud eller klada

- onormala lever-och bukspottkorteltestresultat och forandringar i blodsockernivaer

- illamaende, krakningar, forstoppning, gaser, uppsvélld mage eller obehagskansla i magen,
matsmaltningsbesvar

- biliar dilatation (utvidgning av gallgangarna mellan levern och gallblasan och tarmen). Du kan
fa symtom som magsmartor, illamaende, gulsot och feber

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

- varmevallningar

- somnsvarigheter

- forandrad farg pa avforingen

- forandrade nivaer av natrium och alkaliskt fosfatas, vilket pavisas i blodprov

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal personer):

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

- varbold vid injektionsstallet som kan kéannas vatskefylld nar man trycker pa den (rodnad,
smarta, varme och svullnad som kan vara forknippad med feber)




- inflammation i gallblasan. Du kan ha symtom sasom svar och pl6tslig smarta i 6vre hogra eller
centrala delen av buken, smértan kan sprida sig till axlar eller rygg, 6mhet i buken, illamaende,
krakningar och hog feber

- smarta i den 6vre delen av buken, feber, frossa, gulnande hud och dgonvitor (gulsot),
illamaende, krakningar, lerfargad avforing, mork urin, trétthet. Detta kan vara tecken pa
inflammation i gallgangen (kolangit).

- minskning av bukspottkértelenzymer. Eftersom lanreotid kan paverka frisattningen av
bukspottkdrtelenzymer som &r involverade i matsmaltningen, kan du ha symtom som fet
avforing, 16s avforing, uppsvalld mage eller viktminskning.

Eftersom lanreotid kan forandra dina blodsockernivaer kan din lakare vilja kontrollera ditt blodsocker,
sarskilt i borjan av behandlingen.

Pa samma sétt som att det kan uppsta problem med gallblasan med denna typ av lakemedel, kan
lakaren vilja kontrollera gallblasans funktion nar du paborjar behandlingen med Lanreotid Amdipharm
och emellanat darefter.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du marker nagon av biverkningarna ovan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se
detaljer nedan)

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lanreotid Amdipharm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Efter att ha 6ppnat den skyddande aluminiumpasen ska produkten administreras omedelbart.
Forvaras i kylskap mellan 2 °C och 8 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Produkten kan, forutsatt att den har forvarats i den forseglade pasen vid en maximal temperatur pa 40 °
C i upp till totalt 24 timmar, aterstallas i kylskap (antal temperaturfluktuationer far inte dverstiga tre)
for fortsatt forvaring och senare anvandning.

Varje spruta ar individuellt férpackad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvétskor och attiksyra, koncentrerad (fér pH-

justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Lanreotid Amdipharm &r en viskds injektionsvatska i en 0,5 ml halvgenomskinlig plastspruta
samforpackad med en stickskyddande nal for engangsbruk. Lakemedlet &r en vit till svagt gul halvfast
beredning.

Varje forfylld spruta ar forpackad i en aluminiumpase och i en kartong.
Kartong med 0,5 ml spruta och en samforpackad nal (1,2 mm x 20 mm) med automatiskt nalskydd.
Eventuellt kommer inta alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Amdipharm Limited
Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504,

Irland

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

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300

Greece

Denna bipacksedel &ndrades senast
09/2025

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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