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INDLZAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Lanreotid Paranova «o mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte

lanreotid

Lanreotid Paranova svarer til Ipstyl® Autogel®. Ipstyl® og Autogel®er registrerede varemaerker, der tilhgrer IPSEN PHARMA S.A.S

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder
at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger

Gem indlzegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere,
De vil vide.

Laegen har ordineret Lanreotid Paranova til dem
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere 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
her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Lanreotid
Paranova

3.Sadan skal De tage Lanreotid Paranova

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Navnet pa Deres medicin er Lanreotid Paranova. Det er
en langtidsvirkende formulering af lanreotid.

Lanreotid - det aktive stof - hgrer til en gruppe af
medicin, der kaldes antivaeksthormoner. Det er magen til
et andet stof (et hormon), som kaldes somatostatin.

Lanreotid seenker niveauet af hormoner i kroppen, sasom
vaeksthormon og insulinlignende vaekstfaktor 1 (IGF-1) og
haemmer frigivelsen af nogle hormoner i mave-tarm-kanalen.
Derudover har det en indvirkning pa nogle frem-skredne
tumorer (neuroendokrine tumorer) i tarmen og bugspyt-
kirtlen, idet det stopper eller forsinker vaeksten af dem.

Lanreotid Paranova anvendes:

til langvarig behandling af akromegali (en tilstand, hvor
kroppen producerer for meget veeksthormon).

far operation.

efter operation og/eller stralebehandling mod
akromegali, hvis der stadig dannes for meget
vaeksthormon fra hypofysen.

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

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

til behandling og kontrol af vaeksten af nogle
fremskredne tumorer i tarm og bugspytkirtel, som
kaldes gastroenteropankreatiske neuroendokrine
tumorer eller GEPNET. Anvendes nar disse tumorer ikke
kan fjernes ved operation.

Lanreotid Paranova er en veeske, som skal injiceres dybt
under huden (subkutant).

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT
TAGE LANREOTID PARANOVA

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

Tag ikke Lanreotid Paranova, hvis De:

« erallergisk over for lanreotid, somatostatin eller
leegemidler fra samme familie (somatostatinanaloger)
eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet far De tager
Lanreotid Paranova, hvis De:

« har diabetes. Lanreotid Paranova kan pavirke Deres
blodsukker.

har galdesten (sten i galdebleere). Det kan veere
ngdvendigt at leegen kontrollerer Dem regelmaessigt.
har en hjertesygdom.

har problemer med skjoldbruskkirtlen. Lanreotid kan
pavirke din skjoldbruskkirtelfunktion.

Oplys altid ved blod- og urinprgvekontrol, at De er i
behandling med Lanreotid Paranova. Det kan pavirke
preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med

Lanreotid Paranova

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis De
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Tal med Deres leege, 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 forhgjet blodtryk (f.eks.
betablokkere).

Deres laege kan veelge 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 planleegger at blive gravid, skal De sparge
Deres lzege eller apotekspersonalet til rads, fer De bruger
dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lanreotid Paranova kan give bivirkninger (svimmelhed),
der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejds-
sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. De
skal derfor veere opmaerksom pa, hvordan medicinen
pavirker Dem.

3. SADAN SKAL DE TAGE LANREOTID
PARANOVA

Tag altid Lanreotid Paranova ngjagtig efter laegens
anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apoteks-
personalet.

Lanreotid Paranova gives som en injektion dybt under
huden (subkutant). Sprgjten er til engangsbrug. Deres
leege eller sygeplejerske vil normalt give Dem injektionen.
| tilfeelde, hvor De selv eller en anden oplaert person skal
give injektionen, henvises til brugsanvisningen sidst i
denne indleegsseddel.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Behandling af akromegali: | starten vil De fa en injektion
(60 mg) hver 28. dag. Injektionen bliver givet i bagdelen
pa skiftevis venstre og hgjre bagdel. Deres leege kan
aendre Deres dosis og intervallet mellem injektionerne alt
efter Deres symptomer og virkningen af behandlingen.
Deres laege bestemmer, hvor leenge De skal behandles.

Lindring af symptomer (sdsom redme og diarré) forbundet

med carcinoide svulster: | starten vil De fa en injektion
(60 mg) hver 28. dag. Injektionen bliver givet i bagdelen
pa skiftevis venstre og hgjre bagdel. Deres leege kan
aendre Deres dosis og intervallet mellem injektionerne alt
efter Deres symptomer og virkningen af behandlingen.
Deres laege bestemmer, hvor leenge De skal behandles.

Behandling af fremskredne tumorer i tarm og
bugspytkirtel, som kaldes gastroenteropankreatiske
neuroendokrine tumorer eller GEP-NET. Anvendes nar
disse tumorer ikke kan fjernes ved operation: Den
anbefalede dosis er 120 mg hver 28. dag. Deres laege vil
afgare, hvor leenge De skal behandles med Lanreotid
Paranova.

Brug til bgrn og unge
Bgrn og unge ma normalt ikke fa Lanreotid Paranova.
Folg leegens anvisninger.

Kldre
Det er ikke ngdvendigt at aendre dosis. Folg leegens
anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Administration

Lanreotid Paranova administreres via dyb subkutan
injektion. Hvis injektionen gives af sundhedspersonale
eller en anden, som er blevet traenet (familie eller ven), vil
injektionen blive givet i den gvre, ydre kvadrant af bagdelen.
Hvis De giver Dem selv injektionen efter passende
traening, skal injektionen gives i de gvre, ydre lar. Se figur
6 i brugsanvisningen sidst i denne indleegsseddel.

Selvadministration eller administration af en anden
treenet person er kun mulig, hvis De behandles for
akromegali eller for kontrol af symptomer (radme og
diarré), som forbindes med carcinoide svulster.
Beslutningen om selvadministration eller administration
af en anden treenet person skal tages af Deres laege.

Hvis De har taget for meget Lanreotid Paranova
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis
De tror, De har faet for meget Lanreotid Paranova (og De
faler Dem utilpas). Tag pakningen med.

Hvis De har glemt at tage Lanreotid Paranova

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

Hvis De er i behandling for akromegali, skal De ikke
bekymre Dem, hvis De glemmer en dosis. | et langt
behandlingsforlgb med leegemidler sdsom Lanreotid
Paranova vil én glemt dosis ikke pavirke udfaldet af
behandlingen i starre grad.

Hvis De holder op med at tage Lanreotid Paranova
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
De er i tvivl om. Z£ndring eller stop af behandlingen bar
kun ske i samrad med laegen.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Kontakt straks Deres lege, hvis De bemaerker nogen af

falgende bivirkninger:

en folelse af at veere mere torstig eller traet end normalt

og mundtgrhed - dette kan veere tegn pa, at De har

hgje blodsukkerniveauer, eller at De er ved at udvikle
sukkersyge (diabetes).

en fglelse af at veere sulten, skrgbelig, starre

svedtendens end normalt eller en fglelse af forvirring -

dette kan veere tegn pa lave blodsukkerniveauer.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end

1 ud af 10 patienter):

« galdesten og andre problemer med galdebleeren. De
kan ogsa have symptomer sasom hgj feber, gulsot
(gulfarvning af huden og det hvide i gjnene),
kulderystelser, appetitlgshed og klgende hud.

Andre bivirkninger

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

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end
1 ud af 10 patienter):

« Diarré eller lgs affaring

* Mavesmerter

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

Veegttab

Manglende energi

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

Nedsat appetit

Generel svaghedsfglelse

For meget fedt i affgringen
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* Svimmelhed, hovedpine

Hartab og unormalt ringe harvaekst

Smerter, der pavirker muskler, ledband, sener og

knogler

Smerte, hardhed, haerdning, sma knuder og klge pa

injektionsstedet

Unormale testresultater for lever og bugspytkirtel og

andringer i blodsukkerniveau

Kvalme, opkastning, forstoppelse, luft i maven,

oppustet mave, mavegener og sure opstad

Udvidelse af galdevejene (forstarrelse af galdevejene

mellem Deres lever og galdeblaere). De kan have

symptomer som mavesmerter, kvalme, gulsot og feber

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

* Hedeture

* Sgvnlgshed

* /Andret farve af Deres affgring

* /ndring af niveauerne af natrium- og alkalisk
fosfatase, som kan ses i blodpraver

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhanden-

veerende data):

* Pludselige, svaere smerter i nederste del af maven -
dette kan veere tegn pa beteendelse i bugspytkirtlen
(pancreatitis).

Da lanreotid kan aendre Deres blodsukkerniveauer, kan
Deres laege gnske at overvage Deres blodsukkerniveauer,
iseer i begyndelsen af behandlingen.

Da der ligeledes kan opsta problemer med galdeblzeren
med denne type medicin, kan Deres lzege gnske at
overvage Deres galdebleere, nar De begynder at fa
Lanreotid Paranova og ind imellem derefter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller
Deres pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Lanreotid Paranova utilgeengeligt for barn.

* Opbevar Lanreotid Paranova i kgleskab (2°C - 8°C).

* Opbevar Lanreotid Paranova i original emballage.

* Brug ikke Lanreotid Paranova efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

* Sparg pa apoteket hvordan De skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miliget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE

OPLYSNINGER

Lanreotid Paranova 60 mg indeholder:

* Aktivt stof: Lanreotid som lanreotidacetat.

* @vrige indholdsstoffer: Vand til injektionsvaesker,
eddikesyre (til justering af pH).

Udseende og pakningsstgrrelser:

Lanreotid Paranova er en injektionsveeske, oplgsning, der
leveres i en fyldt injektionssprgjte, som er klar til brug.
Sprgjten er desuden monteret med et automatisk
sikkerhedssystem. Injektionsvaesken er en hvid til gullig
tyktflydende oplgsning.

Lanreotid Paranova 60 mg injektionsveeske, oplgsning
fas i pakninger med én fyldt engangssprjte.

Indeh af markedsfgringstilladel
Paranova Danmark A/S, Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlegsseddel blev senest revideret september
2015.

Teknisk brugervejledning til sundheds-
personalet eller patienten/anden oplart
person

Brugsanvisning:
Folgende vejledning forklarer, hvordan Lanreotid
Paranova skal injiceres.

LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING N@JE INDEN
INJEKTIONEN PABEGYNDES.

Lanreotid Paranova leveres i en fyldt injektionssprgjte,
som er Klar til brug. Injektionssprgjten er monteret med et
automatisk sikkerhedssystem, som automatisk lukker
ned efter injektion af veesken. P& denne made forhindres
stikuheld med kanylen efter anvendelsen.

()

cimsie For anvendelse
A { “_EM-' =®
Eeskyttet ndl

Efter anvendelse (ndl i sikkerhe dshylsteret)

1. Tag Lanreotid Paranova ud af kgleskabet 30 minutter
far injektionen. Hold posen lukket indtil umiddelbart
for anvendelse.

2. Kontroller, at den laminerede pakning er intakt, far den
abnes, og at leegemidlet ikke er udlgbet. Udlgbsdatoen
er anfgrt pa bade papaesken og posen. ANVEND IKKE
LAGEMIDLET, HVIS DET ER UDL@BET, ELLER HVIS
DEN LAMINEREDE POSE ER BESKADIGET.

3. Vask haenderne med szebe og sarg for, at der er et rent
omrade til forberedelse af injektionen.

4. Medmindre praeparatet injiceres af patienten selv, skal
operationshandsker anvendes.

5. Riv posen op og tag den fyldte sprgjte ud.

6. Veelg injektionssted.

Injektion ved
sundhespersonale eller
anden oplaert person,

Selvinjektion,

Ved injektion af sundhedspersonale eller anden opleert
person gives indsprgjtningen i bagdelens gverste, ydre
kvadrant. Hvis De selv skal injicere, injiceres
indsprejtningen i den gverste ydre del af laret.

Injektionerne af Lanreotid Paranova skal gives skiftevis i
hgjre og venstre side.

7. Desinficer injektionsstedet.

8. Drej og fjern stempelproppen og smid den vaek.

Stempelproppen

9. Fjern naleheetten og smid den veek.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

oW
/7
Nelehatte ,7‘
1

Hold huden omkring injektionsstedet fladt ved
hjeelp af tommel og pegefingeren. Indfer nalen i
dens fulde leengde uden at folde eller presse pa
huden (dyb injektion). Nalen skal indfgres hurtigt og

vinkelret (90°) pa huden.

Injektion ved
sundhedspersonale
eller anden oplert
person

Injicer langsomt al medicinen. Det tager typisk 20
sekunder. Injicer den fulde dosis indtil stemplet
ikke kan presses lzengere ind. Nar dette punkt nas,
vil De hgre et "klik”. Bemaerk: Hold trykket pa
stemplet med tommelfingeren efter injektionen for
at undga, at det automatiske sikkerhedssystem

aktiveres.

Traek kanylen ud af injektionsstedet uden at fierne

trykket pa stemplet.

Fjern trykket fra stemplet. Kanylen vil automatisk
traekke sig tilbage ind i sikkerhedshylsteret, som

lukkes permanent.

Pres forsigtigt pa injektionsstedet med et tart
stykke vat eller et sterilt stykke gaze for at undga, at
det blgder. Gnid eller massér ikke injektionsstedet

efter injektionen.

Kasser sprgjten i henhold til de retningslinjer,

som De har modtaget fra Deres laege eller

sundhedspersonalet. De MA IKKE smide udstyret i

skraldespanden.
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