INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ipstyl® Autogel
60 mg, 90 mg og 120 mg injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte

lanreotid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

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

- Lagen har ordineret Ipstyl Autogel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Ipstyl Autogel
3. Sadan skal De bruge Ipstyl Autogel

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Hvad Ipstyl Autogel er og hvad det anvendes til:

Navnet pa Deres medicin er Ipstyl Autogel. Det er en langtidsvirkende formulering af lanreotid.
Lanreotid — det aktive stof — herer til en gruppe af medicin, der kaldes “antiveeksthormoner”.

Det er magen til et andet stof (et hormon), som kaldes ”somatostatin”.

Lanreotid senker niveauet af hormoner i kroppen, sdsom vaksthormon og insulinlignende vaekstfaktor
1 (IGF-1) og heemmer frigivelsen af nogle hormoner i mave-tarm-kanalen og udskillelse i tarmen.
Derudover har det en indvirkning pa nogle fremskredne tumorer (kaldet neuroendokrine tumorer) i
tarmen og bugspytkirtlen, idet det stopper eller forsinker vacksten af dem.

Hvad Ipstyl Autogel anvendes til:

e til langvarig behandling af akromegali (en tilstand, hvor kroppen producerer for meget
vacksthormon)

e for operation

e efter operation og/eller strdlebehandling mod akromegali, hvis der stadig udskilles for meget
vacksthormon fra hypofysen.

e hvis De lider af akromegali, og operation og/eller stralebehandling ikke er en mulighed.

e til lindring af symptomer, som f.eks. readme og diarré, der sommetider forekommer hos patienter
med carcinoide svulster.

o til behandling og kontrol af veeksten af nogle fremskredne tumorer i tarm og bugspytkirtel, som
kaldes gastroenteropankreatiske neuroendokrine tumorer eller GEP-NET. Anvendes nar disse
tumorer ikke kan fjernes ved operation.

Ipstyl Autogel er en vaeske, som skal injiceres dybt under huden.

Laegen kan have givet Dem Ipstyl Autogel for noget andet. Folg altid leegens anvisning.
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2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE IPSTYL AUTOGEL

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.

Brug ikke Ipstyl Autogel

- hvis De er allergisk over for lanreotid, somatostatin eller laegemidler fra samme familie
(somatostatinanaloger) eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for De tager Ipstyl Autogel:

- hvis De har diabetes, da lanreotid kan pavirke Deres blodsukker.

- hvis De har galdesten (sten i galdebleeren), da lanreotid kan forarsage dannelse af galdesten i
galdebleren. I dette tilfeelde kan det vaere nedvendigt, at laegen kontrollerer Dem regelmeessigt.
Deres leege kan beslutte at stoppe behandlingen med lanreotid, hvis der opstar komplikationer som
folge af galdesten.

- hvis De har en hjertesygdom.

- hvis De har problemer med skjoldbruskkirtlen, da lanreotid kan nedsztte Deres
skjoldbruskkirtelfunktion lidt.

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at De er i behandling med Ipstyl Autogel. Det kan have
betydning for preveresultaterne.

Hvis noget af ovenstaende geelder for Dem, skal De tale med deres lage eller apotekspersonalet, inden
De bruger Ipstyl Autogel.

Tal med din laege eller apotekspersonalet under behandlingen:
- Huvis du har fedtet afforing, los affering, oppustet mave eller vaegttab, da lanreotid kan péavirke
udskillelsen af bugspytkirtelenzymer involveret i fordejelsen.

Bern og unge
Ipstyl Autogel anbefales ikke til bern og unge.

Brug af andre lzegemidler sammen med Ipstyl Autogel
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis De tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Tal med Deres lege, hvis De:

- har faet en transplantation og derfor bruger medicin med det aktive stof ciclosporin.

- bruger medicin med det aktive stof bromocriptin, som bl.a. bruges til behandling af
parkinsonisme og akromegali.

- bruger medicin mod forhejet blodtryk (sdésom betablokkere).

Deres leege kan vaelge at justere dosis pa medicin, som gives samtidig med lanreotid.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette legemiddel. Lanreotid ma
kun administreres til Dem ved klart behov.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ipstyl Autogel kan give bivirkninger (svimmelhed), der i sterre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De skal derfor vaere opmerksom p4,
hvordan medicinen pévirker Dem.



3. SADAN SKAL DE BRUGE IPSTYL AUTOGEL

Tag altid Ipstyl Autogel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Ipstyl Autogel gives som en injektion dybt under huden (subkutant). Sprejten er til engangsbrug.
Deres laege eller sygeplejerske vil normalt give Dem injektionen. I tilfaelde, hvor De selv eller en
anden oplert person skal give injektionen, henvises til brugsanvisningen i denne indleegsseddel.

Anbefalet dosis

Voksne

Behandling af akromegali

I starten vil De fa en injektion (60 mg) hver 28. dag. Injektionen bliver givet i bagdelen pa skiftevis
venstre og hgjre balle. Deres laege kan @ndre Deres dosis og intervallet mellem injektionerne alt efter
Deres symptomer og virkningen af behandlingen.

Deres leege bestemmer, hvor leenge De skal behandles.

Lindring af symptomer (sdsom redme og diarré) forbundet med carcinoide svulster

I starten vil De fa en injektion (60 mg) hver 28. dag. Injektionen bliver givet i bagdelen pa skiftevis
venstre og hgjre balle. Deres laege kan @ndre Deres dosis og intervallet mellem injektionerne alt efter
Deres symptomer og virkningen af behandlingen.

Deres leege bestemmer, hvor leenge De skal behandles.

Behandling af fremskredne tumorer i tarm og bugspytkirtel, som kaldes gastroenteropankreatiske
neuroendokrine tumorer eller GEP-NET. Anvendes nir disse tumorer ikke kan fjernes ved operation.
Den anbefalede dosis er 120 mg hver 28. dag. Deres laeege vil afgere, hvor l&nge De skal behandles
med Ipstyl Autogel.

Aldre
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Falg l&gens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ikke nedvendigt at eendre dosis. Felg leegens anvisninger.

Administration
Ipstyl Autogel skal administreres via dyb subkutan injektion.

Injektionen skal gives af sundhedspersonale eller en anden (familie eller ven) eller af Dem selv efter
passende instruktion af sundhedspersonale.

Beslutningen om selvinjektion eller injektion af en anden oplert person skal tages af Deres laege. Hvis
De pa noget tidspunkt er i tvivl om, hvordan denne injektion skal administreres, skal De kontakte
leegen eller sundhedspersonalet for rad eller yderligere instruktion.

Hyvis injektionen gives af sundhedspersonale eller en anden, som er blevet treenet (familie eller ven),
vil injektionen blive givet i den @vre, ydre kvadrant af ballen eller i det gvre, ydre lar (se figur 6a og

6b nedenfor).

Hvis De giver Dem selv injektionen efter passende traening, skal injektionen gives i de gvre, ydre 1ar
(se figur 6b nedenfor).

Brugsanvisning:

BEMARK: LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING NGQJE INDEN INJEKTIONEN
PABEGYNDES.



Injektionen er en dyb subkutan injektion, der kraver en sarlig teknik, som er anderledes end
normale subkutane injektioner.

Folgende instruktioner forklarer, hvordan Ipstyl Autogel skal injiceres.
Ipstyl Autogel leveres i en fyldt injektionssprejte, som er klar til brug. Nalen vil automatisk treekke sig
tilbage efter fuld injektion af produktet, séledes at stikuheld med kanylen forhindres.

Selve kanylen
Efter anvendelse (sikkerhedshylster)

1. Tag Ipstyl Autogel ud af keleskabet 30 minutter for injektionen. Det kan veare smertefuldt at
fé injiceret kold medicin. Hold den laminerede pose lukket indtil umiddelbart for anvendelse.

2.  Bemazerk: Kontroller at den laminerede pakning er intakt, for den abnes, og at leegemidlet ikke er
udlebet.

Brug ikke den fyldte sprejte:

¢ Hvis De taber eller beskadiger den fyldte sprajte, eller hvis den fyldte sprejte eller posen pa
nogen made ser beskadiget ud.

o Hvis produktet er udlebet; udlebsdatoen er trykt pa yderkartonen og posen.

Hvis noget af ovenstaende gor sig geldende, skal De kontakte leegen eller apotekspersonalet.

Vask haenderne med sabe.

Medmindre preeparatet injiceres af patienten selv, skal operationshandsker anvendes.

5. Riv posen op langs den stiplede linje, og tag den fyldte sprejte ud. Indholdet af den fyldte sprojte
er en halvflydende fase med et gellignende udseende med viskese karakteristika og en farve, der
varierer fra hvid til lysegul. Den overmattede oplesning kan ogsa indeholde mikrobobler, der kan

forsvinde under injektionen. Disse forskelle er normale og har ikke indflydelse pa produktets
kvalitet.

bl

Produktet skal administreres straks efter abning af den beskyttende laminerede pose.



6. Velg et injektionssted:

6a. Hvis sundhedspersonalet eller en anden person, for eksempel et treenet familiemedlem eller en
ven, foretager injektionen; brug ballens gverste, ydre kvadrant eller gverste ydre del af laret til
injektion.

6b.

Hvis De injicerer Dem selv: brug den gverste ydre del af laret.

s | ) |

Injektion ved eller Selvinjektion eller
sundhedspersonale eller

injektion ved
anden oplart person sundhedspersonale

Injektionerne af Ipstyl Autogel skal gives skiftevis i hgjre og venstre side. Undgé omrader med
modermerker, arvaev, radlig hud eller hud, der foles bulet.

7.
8.

Desinficer injektionsstedet.

For injektion tages den fyldte sprojte af bakken. Kassér bakken.

9.

10. Gor injektionsomrédet fladt ved at bruge tommel- og pegefinger pa den hand, der ikke holder den
fyldte spraojte, for at streekke huden. Tryk ikke sammen om huden. Brug en kraftig, lige
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dartlignende bevegelse til hurtigt at indszette nilen vinkelret pa huden (en vinkel pé 90 grader),
og tryk den helt ind i huden. Det er meget vigtigt, at nalen indsattes helt. De ma ikke kunne se
noget af ndlen, nér den er helt indsat.

Serg for ikke at traekke nélen tilbage

Injektion ved Selvinjektion eller|
sundhedspersonale eller injektion ved =
anden opleert person sundhedspersonale

11. Slip injektionsstedet, der har vaeret fladet af Deres hénd. Tryk stemplet ned med et jeevnt, meget
fast tryk. Laegemidlet er tykkere og hardere at trykke ind, end man skulle tro. Det tager typisk 20
sekunder. Injicer den fulde dosis, og giv et sidste tryk for at sikre, at De ikke kan trykke det
leengere ind.

20 sek

Bemeaerk: Hold trykket pa stemplet med tommelfingeren efter injektionen for at undga, at det
automatiske sikkerhedssystem aktiveres.

12. Treek kanylen ud af injektionsstedet uden at fjerne trykket pa stemplet.



13. Fjern nu trykket fra stemplet. Kanylen vil automatisk trackke sig tilbage ind i sikkerhedshylsteret,
som lukkes permanent.

=2
o
o

14. Pres forsigtigt pa injektionsstedet med et tort stykke vat eller et sterilt stykke gaze for at undga, at
det blader. Gnid eller massér ikke injektionsstedet efter injektionen.

15. Kasser den brugte sprajte i henhold til de retningslinjer, som De har modtaget fra Deres leege eller
sundhedspersonalet. De mé ikke smide udstyret i skraldespanden.

Hyvis De har taget for meget Ipstyl Autogel
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Ipstyl Autogel, end der stér i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas.

Hyvis De har glemt at tage Ipstyl Autogel

Kontakt straks laegen, hvis De opdager, at De har glemt en injektion. Laegen vil radgive om, hvornér
De skal tage naste injektion. De mé ikke tage en ekstra injektion som erstatning for den glemte
injektion uden at tale med leegen om det.

Hvis De er i behandling for akromegali, skal De ikke bekymre Dem, hvis De glemmer en dosis. I et

langt behandlingsforleb med leegemidler sdsom Ipstyl Autogel vil én glemt dosis ikke pavirke udfaldet
af behandlingen i sterre grad.

Hyvis De holder op med at tage Ipstyl Autogel
De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen med Ipstyl Autogel efter aftale med leegen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Dette legemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Kontakt straks Deres leege, hvis De bemaerker nogen af felgende bivirkninger:



e en folelse af at vaere mere torstig eller traet end normalt og mundterhed — dette kan vere tegn pa,
at De har hgje blodsukkerniveauer, eller at De er ved at udvikle sukkersyge (diabetes)

e en folelse af at vaere sulten, skrebelig, storre svedtendens end normalt eller en folelse af forvirring
— dette kan vere tegn pa lave blodsukkerniveauer

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)
e galdesten og andre problemer med galdebleren. De kan ogsa have symptomer sdsom hgj feber,
gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene), kulderystelser, appetitlashed og klgende hud.

Andre bivirkninger

De mest almindeligt forventede bivirkninger er mave-tarm-problemer, problemer med galdeblaren og
reaktioner pa injektionsstedet. De bivirkninger, der kan forekomme med Ipstyl Autogel er opstillet
efter hyppighed nedenfor.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
e  diaré eller los afforing
®  mavesmerter

Almindelige bivirkninger (kan forckomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

e  vagttab

e manglende energi

e langsom hjerterytme. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal De kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

traethed

nedsat appetit

generel svaghedsfolelse

for meget fedt i afferingen

svimmelhed, hovedpine

hértab og unormalt ringe harvaekst

smerter, der pavirker muskler, ledband, sener og knogler

smerte, hardhed, herdning, sma knuder og klge pa injektionsstedet

unormale testresultater for lever og bugspytkirtel og @ndringer i blodsukkerniveau

kvalme, opkastning, forstoppelse, luft i maven, oppustet mave, mavegener og sure opsted
udvidelse af galdevejene (forsterrelse af galdevejene mellem Deres lever og galdeblare). De kan
have symptomer sdsom mavesmerter, kvalme, gulsot og feber

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e hedeture

e sgvnlgshed

e andret farve af Deres afforing

e andring af niveauerne af natrium- og alkalisk fosfatase, som kan ses i blodprever

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

e Pludselige, sveere smerter i nederste del af maven — dette kan vere tegn pa betaendelse i
bugspytkirtlen (pancreatitis)

e Redme, smerte, varme og havelse pa injektionsstedet, som kan foles vaeskefyldt, nar der trykkes
pa det, feber — dette kan veare tegn pa en byld

e Pludselige, alvorlige smerter gverst til hgjre eller i midten af maven, som kan brede sig til skulder
eller ryg, emhed i maven, kvalme, opkastning og hgj feber — dette kan vaere tegn pa betendelse i
galdebleren (kolecystitis).

e Smerter i den gverste hgjre del af maven, feber, kulderystelser, gulfarvning af hud og ejne
(gulsot), kvalme, opkast, gra-farvet afforing, merk urin, treethed — dette kan vere tegn pa
betendelse i galdekanalen (cholangitis).



e Fald i bugspytkirtelenzymer. Da lanreotid kan pavirke frigivelsen af bugspytkirtelenzymer
involveret i fordgjelsen, kan De have symptomer som fedtet afforing, los affering, oppustet mave
eller veegttab.

Da lanreotid kan andre Deres blodsukkerniveauer, kan Deres laege enske at overvige Deres
blodsukkerniveauer, iseer i begyndelsen af behandlingen.

Da der ligeledes kan opsta problemer med galdebleren med denne type medicin, kan Deres lege
onske at overvige Deres galdeblare, nar De begynder at fa Ipstyl Autogel og ind imellem derefter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar Ipstyl Autogel i keleskab (2 °C til 8 °C) i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Laegemidlet kan, hvis det har veret opbevaret i den forseglede pose ved en maksimal temperatur pa 40

°Ciop tili alt 72 timer, leegges tilbage i koleskabet (antallet af temperaturudsving ma ikke overstige
tre) for fortsat opbevaring og senere anvendelse.

Hver injektionssprejte er pakket individuelt.

Sperg apotekspersonalet, hvordan de skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé De
ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ipstyl Autogel indeholder:

- Aktivt stof: 60 mg, 90 mg eller 120 mg lanreotid som lanreotidacetat.
- @vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsveesker, eddikesyre (til justering af pH).

Udseende og pakningssterrelser

Ipstyl Autogel er en viskes injektionsvaske, oplesning, der leveres i en fyldt injektionssprejte, som er
klar til brug. Sprejten er desuden monteret med et automatisk sikkerhedssystem. Injektionsvasken er
en hvid til gullig tyktflydende oplesning.

Hver fyldt injektionssprejte er pakket i en lamineret pose og en papaske.



Asken indeholder en 0,5 ml fyldt injektionssprejte med et automatisk sikkerhedssystem med pésat nél
(1,2 mm x 20 mm).

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Férogatan 33

SE-164 51 Kista

Sverige

TIf: +46 8 451 60 00
info.se@ipsen.com

Fremstiller:

Ipsen Pharma Biotech
838 70 Signes
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest s2endret december 2023
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