Bipacksedel: Information till anvéandaren

Pamorelin 11,25 mg pulver och vatska till injektionsvatska, depotsuspension
triptorelin

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 ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pamorelin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pamorelin
Hur du anvénder Pamorelin

Eventuella biverkningar

Hur Pamorelin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Pamorelin ar och vad det anvands for

Pamorelin 11,25 mg innehaller triptorelin som liknar ett hormon som kallas gonadotropinfrisattande
hormon (GnRH-analog). Pamorelin fungerar sa att 11,25 mg triptorelin langsamt frisatts under en 3-
manadersperiod (12 veckor). Det verkar genom att sanka halten av det manliga konshormonet
testosteron i kroppen.

Pamorelin anvénds for att behandla lokal avancerad hormonberoende prostatacancer och
hormonberoende prostatacancer som har spridit sig till andra delar av kroppen (metastaserande
cancer). Pamorelin anvéands aven for behandling av hdgrisk lokaliserad och lokalt avancerad
hormonberoende prostatacancer i kombination med stralbehandling.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pamorelin

Anvéand inte Pamorelin:
- om du &r allergisk mot triptorelinembonat, gonadotropinfrisattande hormon (GnRH), andra
GnRH-liknande &mnen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Pamorelin.

- Om du kénner dig nedstdmd. Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter
som tar Pamorelin. Din lakare kan komma att vilja 6vervaka din depression under behandlingen.

- Om du anvander lakemedel som hammar blodets formaga att levra sig, eftersom det kan uppsta
blamarken pa injektionsstallet.

- Hos vuxna kan Pamorelin 11,25 mg orsaka benskorhet (osteoporos), med dkad risk for
benfrakturer. Du bor darfor beratta for din lakare om du har nagra av nedanstaende riskfaktorer
eftersom han/hon kan ge dig bisfosfonat (ett Idkemedel som anvénds for att behandla benskérhet).
Riskfaktorer kan inkludera:

e Om du eller nagon i din nara familj har benskorhet.

e Om du dricker stora méangder alkohol och/eller réker mycket.

e Om du tar lakemedel under lang tid som kan orsaka benskorhet, till exempel lakemedel mot
epilepsi eller kortikosteroider (som hydrokortison eller prednisolon).



- Om du har hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar (arytmi), eller om du tar medicin mot
detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara férhéjd nar man anvéander
Pamorelin.

- Om du har diabetes eller har hjért- eller kérlbesvér.

- | borjan av behandlingen kan en 6vergaende 6kning av testosteronhalten i din kropp uppsta. Det
kan forvarra symtom av cancersjukdomen. Kontakta din ldkare om detta intréffar. Lakaren kan ge
dig ett lakemedel (antiandrogen) for att forhindra att symtomen forvarras.

- Under de forsta behandlingsveckorna kan Pamorelin, i likhet med andra GnRH-analoger, i enstaka
fall orsaka smarta, domningar eller svaghet i benen (till f6ljd av benméargshoptryckning) eller
blockering av urinvagarna. Om nagot av detta intréffar, kontakta omedelbart din lakare som
kommer att bedéma och behandla dina symtom pa basta sitt.

- Efter kirurgisk kastration ger triptorelin ingen ytterligare minskning av testosteronkoncentrationen
och Pamorelin bor darfor inte anvandas.

- Diagnostiska test av hypofys- eller konskdrtelfunktion, utforda under behandlingen eller efter
avslutad behandling med Pamorelin kan vara missvisande.

- Omdu far plétslig huvudvark, krakningar, problem med synen och 6gonférlamning kan det var
tecken pa forstorad hypofys (godartad tumor) som du inte var medveten om. Detta kan upptackas
under behandlingen med Pamorelin.

- Testosteronsdnkande preparat kan orsaka forandringar i EKG associerade med hjartrytmavvikelser
(QT-forlangning).

- Behandling med GnRH-analoger, inklusive Pamorelin, kan 6ka risken for anemi (definierat som
en minskning av antalet roéda blodkroppar).

Tala med din lakare om du kanner oro kring nagot av det som namns ovan.

Barn och ungdomar
Pamorelin 11,25 mg ska inte anvandas av nyfodda, smabarn, barn och ungdomar.

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

Pamorelin kan paverka vissa andra lakemedel som anvénds for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan 6ka risken for hjartrytmrubbningar nar det
anvands tillsammans med andra lakemedel (t.ex. metadon (anvands mot smérta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk
sjukdom).

Graviditet, amning och fertilitet
Pamorelin 11,25 mg ska inte anvandas av kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Aven om Pamorelin anvinds enligt ordination kan biverkningar uppkomma i sddan omfattning att
formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner forsamras, sarskilt i kombination med alkohol.
Du kan kanna dig yr, trott eller fa problem med synen t.ex. dimsyn. Det kan vara biverkningar av
behandlingen eller av den underliggande sjukdomen. Om du upplever nagon av dessa biverkningar, bor
du inte kdra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Pamorelin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska dvs. ar nast intill
“natriumfritt” och kan tas av personer som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du anvénder Pamorelin
Injektionerna med Pamorelin ges av sjukvardspersonal.
Behandling av prostatacancer med Pamorelin kraver behandling under lang tid.

For hogrisk lokaliserad och lokalt avancerad hormonberoende prostatacancer i kombination med
stralbehandling, &r den rekommenderade behandlingstiden 2-3 ar.

Vanlig dos av Pamorelin 11,25 mg &r 1 injektionsflaska, injicerat i en muskel var tredje manad (12
veckor).

Lékaren kan komma att ta blodprov for att kontrollera effekten av behandlingen.

Om du upplever att effekten av Pamorelin ar for stark eller fér svag, vand dig till lakare eller
apotekspersonal.

Om du anvant for stor méngd av Pamorelin

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

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

Sok omedelbart vard om du upplever nagot av féljande symtom:

Svarighet att svalja eller andas, svullnad av lappar, ansikte, hals eller tunga, eller nasselutslag. Det kan
vara en signal pa en allvarlig allergisk reaktion eller angioodem som har rapporterats som sallsynta
(kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Som observerats vid behandling med andra GnRH-agonister eller efter kirurgisk kastration, hade de
vanligast forekommande biverkningarna vid triptorelinbehandling att géra med forvantade
farmakologiska effekter. Dessa effekter innefattar varmevallningar och minskad sexuell lust.

Okat antal lymfocyter har rapporterats hos patienter under pagéende behandling med GnRH-liknande
amnen.

Med undantag for allergiska reaktioner och reaktioner pa injektionsstallet ar alla biverkningar
relaterade till forandrade testosteronnivaer.

Mycket vanliga biverkningar, kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare:
e Vérmevallningar

o Kraftloshet

»  Okad svettning

* Ryggsmarta

*  Myrkrypningar i benen

e Minskad sexuell lust

e Impotens



Vanliga biverkningar, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare:

Illaméende, muntorrhet

Smarta, blamarke, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet, muskel- och skelettsmarta, smarta i
armar och ben, ddem (vatskeansamling i kroppens vévnader), smérta i nedre delen av magen, hogt
blodtryck

Allergisk reaktion

Viktokning

Yrsel, huvudvark

Forlorad sexuell lust, depression, humérférandringar

Mindre vanliga biverkningar, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare:

Okat antal blodplattar

Hjértklappning

Oronringningar (tinnitus), kansla av att omgivningen ror sig, dimsyn

Magsmartor, forstoppning, diarré, krakningar

Dasighet, frossa forknippad med svettningar och feber, somnighet, smarta

Paverkan pa blodbilden (inklusive forhojda leverfunktionsvarden), forhojt blodtryck
Viktminskning

Aptitloshet, 6kad aptit, gikt (svar smarta och svullnad i leder, vanligtvis i stortan), diabetes, hoga
blodfetter

Ledsmérta, muskelkramper, muskelsvaghet, muskelsmérta, svullnad och émhet, skelettsmérta
Myrkrypningar, stickningar eller domningar

Soémnldshet, irritabilitet

Brostforstoring hos man, smarta i brosten, minskad storlek pa testiklarna, smarta i testiklarna
Andningssvarigheter

Akne, haravfall, klada, hudutslag, hudrodnad, nésselfeber

Att vakna pa natten for att tomma urinblasan, svarighet att tomma urinblasan

Nésblod

Sallsynta biverkningar, forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare:

Rad eller lila missfargningar pa huden

Onormal ké&nselférnimmelse i 6gat, dimsyn eller synrubbningar
Utspand buk, gasbesvar, smakforandringar

Brostsmarta

Svarighet att sta

Influensaliknande symtom, feber

Inflammation i ndsan/halsen

Forhojd kroppstemperatur

Stela leder, ledsvullnad, stelhet i muskler och skelett, ben- och ledinflammation (osteoartrit)
Forsamrat minne

Forvirring, minskad aktivitet, upprymdhet

Andndd i liggande stéllning/vila

Blasor

Lagt blodtryck

Har rapporterats, forekommer hos ett okéant antal anvandare:

forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram)

allmén obehagskansla

angest

urinléckage

en okad risk for blédning i omradet, om en befintlig hypofystumor
Anemi (minskning av antalet rdda blodkroppar)

Din lakare kommer att avgora vilka atgarder som ska vidtas.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pamorelin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Fardigblandad suspension ska anvandas omgaende.

Forvaras vid hogst 25°C.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar triptorelin.

En injektionsflaska innehaller triptorelinembonat motsvarande 11,25 mg triptorelin.

Efter utspadning i 2 ml spadningsvatska innehaller 1 ml fardigblandad suspension 5,625 mg
triptorelin.

Ovriga innehallsamnen ar:
Pulver: poly (d,l-laktid-koglykolid), mannitol, karmellosnatrium, polysorbat 80.
Spédningsvétska: vatten for injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel &r ett pulver och vétska till injektionsvatska, depotsuspension. Pulvret &r ett vitt till
benvitt pulver och spadningsvétskan ar en klar 16sning.

Pamorelin 11,25 mg finns i forpackningsstorlekarna:
1 injektionsflaska, 1 ampull och 1 blister innehallande 1 injektionsspruta och 2 injektionsnalar.
2 injektionsflaskor, 2 ampuller och 2 blister innehallande 1 injektionsspruta och 2 injektionsnalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Farogatan 33

SE-164 51 Kista

Sverige

Tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Ipsen Pharma Biotech

Parc d'Activités du Plateau de Signes
Chemin départemental N° 402
83870 Signes

Frankrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike, Tyskland: Pamorelin LA 11.25 mg
Danmark, Finland, Nederlanderna, Norge, Sverige: Pamorelin 11,25 mg

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-02-17

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal, se avsnitt 3:

1. Forberedelse av patient fore beredning

o Forbered patienten genom att desinficera satesmuskeln vid
injektionsstéllet. Detta behdver forberedas forst, eftersom
ldkemedlet ska injiceras direkt efter beredning.

2. Beredning av injektionsvétskan

Tva nalar medféljer i forpackningen:
e Nal 1: en 20G nal (38 mm lang) utan stickskydd att anvandas
vid beredning
e Nal 2: en 20G nél (38 mm lang) med stickskydd att
anvéndas vid injektion
Hal 4 - 38 mm Hal 2 - 38 mim

Forekomst av bubblor ovanpa det frystorkade pulvret ar normalt.
Foljande steg maste utforas i en kontinuerlig foljd.

2a

e Ta fram ampullen med spadningsvatska. Knacka forsiktigt pa
ampullen sa att eventuell vatska i 6vre delen av ampullen rinner
tillbaka till den nedre delen.

e Fast Nal 1 (utan stickskydd) pa injektionssprutan. Ta inte bort
nalskyddet an.

e Oppna ampullen, med pricken uppat.

e Avlagsna nalskyddet fran Nal 1. Stick in nalen i ampullen och
dra upp all spadningsvétska i sprutan. 7

o L&gg undan sprutan med spadningsvatska. ‘

Sy

2b

e Ta fram injektionsflaskan med pulver. Knacka pa
injektionsflaskan sa att eventuellt pulver som samlats i Gvre
delen av flaskan faller till botten.

e Ta bort plastskyddet fran injektionsflaskan.




Ta fram sprutan med spadningsvatskan och stick in nalen
vertikalt genom injektionsflaskans gummipropp. Spruta i
spadningsvatskan langsamt, sa att den om majligt skéljer hela
ovre delen av flaskan.

-

—
2c
e Dra upp spetsen pa Nal 1 ovanfor vatskeytan. Dra inte ut nalen
ur injektionsflaskan. Rekonstituera pulvret genom att forsiktigt
skaka flaskan fran sida till sida i en pendlande rorelse (se bild). o

Vand inte injektionsflaskan upp och ner.

Sakerstall att omblandningen pagar tillrackligt lange (minst 30
sekunder) for att fa en homogen och mjolkliknande suspension.
Viktigt: Kontrollera att det inte finns nagot osuspenderat
pulver kvar i injektionsflaskan (om det finns klumpar av
pulver kvar, fortsatt att skaka flaskan forsiktigt tills de
forsvinner)

2d

e Nar suspensionen ar homogen, tryck ner nalen och dra upp all i =
suspension utan att vanda pa injektionsflaskan. En liten mangd - H
kommer att finnas kvar i injektionsflaskan och ska kasseras. En 1 /
overfyllning ingar i berakningen for att kompensera denna ;
forlust.

e Tatag i det fargade omradet for att ta bort nalen. Avlagsna Nal 1
som anvants vid beredningen fran injektionssprutan. Féast Nal 2 /
till sprutan.

e Vik upp stickskyddet bort fran nalen mot sprutans cylinder. &
Stickskyddet stannar i det lage du satter det i. g

e Tabort nalskyddet fran nalen.

e  Tryck ut luften ur sprutan fore injicering.
3. Intramuskuldr injektion

e FOr att undvika sedimentation, injicera omedelbart i det
desinficerade omradet sa snabbt som majligt (inom 1 minut efter |
rekonstitution). &

4. Efter anvdndningen




e Aktivering av stickskyddet genom enhandsfattning,
e Observera: Hall fingret bakom fliken hela tiden

Det finns tva alternativ att aktivera stickskyddet.

e Metod A: tryck fliken framat med fingret
eller
o Metod B: tryck fliken mot en plan yta

e Tryck i bada fallen ner fliken ordentligt med en snabb rérelse
tills ett tydligt klickljud hors.
e Kontrollera att nalen &r helt férankrad under spérren.

Anvanda nélar, oanvand suspension eller annat avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.

Zparr

Metod A

Tryci croantigt

Metod B
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