INDLAGSSEDDEL

Prialt 100 mikogram/ml, infusionsvzeske, oplesning.
Ziconotid

Lzes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette

leegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Kontakte Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spergsmal.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem personligt. De ber ikke give det videre til andre.
Det kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemarker nogen form for bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlegsseddel, ber De fortelle det til Deres lege.

Denne indlaegsseddel fortzeller:

Hvad Prialt er, og hvad det anvendes til

Hvad De skal gore, for De begynder at anvende Prialt
Hvordan De anvender Prialt

Hvilke mulige bivirkninger Prialt har

Hvordan De opbevarer Prialt

Yderligere oplysninger

ANl e

1. HVAD PRIALT ER, OG HVAD DET ANVENDES TIL

Prialt indeholder en substans, kaldet ziconotid. Dette er et af en gruppe af legemidler, der
kaldes analgetika eller ‘smertestillende midler’. Prialt anvendes til behandling af
leengevarende smerte, nar Deres nuverende behandling ikke er effektiv eller fordrsager sveere
bivirkninger.

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE PRIALT
De ber ikke anvende Prialt:

- Hvis De er allergisk (overfelsom) over for ziconotid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Prialt.
- Hvis De modtager et anticancer l&gemiddel i omraddet omkring rygsejlen.

Veer serlig forsigtig med at anvende Prialt:

- Hvis De far Prialt via en pumpe, som De barer uden pa kroppen, er det vigtigt, at De
én gang om dagen kontrollerer, om der er tegn pa infektion pé det sted, hvor slangen
fores ind 1 kroppen.

- Hvis De observerer tegn pé infektion omkring slangen sdsom redmen af huden,
havelse, smerte eller udflad, skal De omgaende kontakte Deres lge og fa behandling
for infektionen.

- Hvis der opstar emhed i omradet omkring slangen uden tegn pa infektion, ber De
radfere Dem med Deres laege sa hurtigt som muligt, da emhed kan veere et tidligt tegn
pa infektion.

- Hvis De far Prialt via en pumpe, som De barer uden pa kroppen, og hvis en del af
slangesystemet river sig los, skal De omgaende kontakte Deres lege.

- Hvis De har et eller flere af folgende symptomer: hgj temperatur, hovedpine,
nakkestivhed, traethed, konfusion, kvalme, opkastning eller af og til far anfald, kan



disse symptomer vare tegn pa meningitis. De skal omgéende kontakte Deres leege, hvis
De oplever et eller flere af ovenstdende symptomer.

- Hvis De bemerker nogen uensket @ndring i Deres tenkeméde, humer eller
hukommelse, bar De underrette Deres laege herom.

- Hvis De modtager kemoterapi, skal De underrette Deres laege herom.

- Ikke anbefalet til brug hos bern og unge.

Indtagelse af anden medicin:

Hvis De tager eller for nylig har taget andre l&egemidler, bar De oplyse Deres leege herom,
ogsé hvis der er tale om ikke-receptpligtige legemidler. De vil muligvis blive sgvnig, hvis De
modtager Prialt sammen med visse andre smertestillende leegemidler.

Graviditet og amning:

Hvis De er gravid eller tror, at De muligvis er gravid, eller hvis De ammer, skal De radfore
Dem med Deres lege, inden De tager nogen form for medicin.

Prialt ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt.
Bilkersel og betjening af maskiner:

Det er rapporteret, at brugen af Prialt kan forarsage konfusion og sevnighed. Sperg Deres
leege til rads, inden De karer bil eller betjener maskiner.

3. HVORDAN DE ANVENDER PRIALT

Deres behandling med Prialt vil blive forestaet af en laege, der har erfaring i at give medicin i
omrédet omkring rygsejlen samt i brugen af interne og eksterne infusionspumper.

Prialt bliver givet som en meget langsom kontinuerlig injektion i omréddet omkring rygsejlen.
Medicinen vil blive indgivet kontinuerligt fra en pumpe, som enten er implanteret i

bugvaggen, eller som bliver baret eksternt i en baeltepung. Deres lege vil tale med Dem om,
hvilken slags pumpe der vil vaere mest egnet til Dem, og hvornar De skal have pumpen fyldt

op.

Den anbefalede startdosis er ikke mere end 2,4 mikrogram pr. dag. Deres laege vil, alt efter
sverheden af Deres smerte, justere dosen af Prialt i dosistrin pé < 2,4 mikrogram/dag.
Maksimumdosis er 21,6 mikrogram/dag. I starten af behandlingen kan Deres lege oge dosis
hver dag, hver anden dag eller oftere. Hvis bivirkningerne er for store kan dosis om
nedvendigt blive sat ned eller injektionen afbrudt.

Hvis De foler, at De stadig har for steerke smerter, mens De anvender Prialt, eller hvis
bivirkningerne er for voldsomme, ber De underrette Deres leege herom.

For Deres laege giver Dem Prialt, vil han/hun muligvis beslutte langsomt af ophere med at
give Dem opiater i rygsejlen og i stedet erstatte dem med alternative smertestillende
leegemidler.

Hyvis De anvender mere Prialt end De bor:

Hvis De modtager mere Prialt, end Deres leege havde patankt, vil De muligvis fole Dem
utilpas og f.eks. opleve tegn pa konfusion, taleproblemer, vanskelighed ved at finde ord,



overdreven rystelse, omtdgethed, voldsom sgvnighed, kvalme eller opkastning. Hvis dette
sker, skal De omgaende kontakte Deres leege eller hospital.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER PRIALT HAR
Som alle andre leegemidler kan Prialt have bivirkninger, selvom ikke alle far bivirkninger.

Meget almindeligt indberettede bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter i
kliniske forseg) omfatter: konfusion, svimmelhed, slaret syn, hovedpine, hurtige frem-og-
tilbage bevaegelser af gjnene, hukommelsestab eller darlig hukommelse (glemsomhed),
vanskelighed ved at ga, opkastning, kvalme, generel svaghed og sevnighed.

Almindeligt indberettede bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 100 patienter i
kliniske forseg) omfatter: nedsat appetit, ngstelse eller forvaerret &ngstelse, hallucinationer,
ude af stand til at falde i sevn eller blive ved med at sove, ophidselse, desorientering,
depression eller forvaerret depressin, nervegsitet, humersvingninger, endringer i den mentale
tilstand (unormal teenkemade, forvirring), paranoia, irritabilitet, sget forvirring, vanskelighed
ved at lere, huske eller teenke, nedsatte eller manglende reflekser, problemer med at udtrykke
eller forsté ord, sleret tale, vanskelighed ved at tale eller tab af evnen til at tale,

slavhed, nedsat balance eller koordination, breendende fornemmelse, gget smertefelsomhed,
nedsat bevidsthedsniveau (ingen respons eller nasten bevistlas), sedation, vanskelighed ved
at koncentrere sig, problemer med lugtesansen, markelig eller ingen smagssans, rystelse,
prikkende og stikkende fornemmelse, dobbeltsyn, synsforstyrrelse, overfalsomhed over for
lys, tinnitus (ringetone i grerne), svimmelhed eller en fornemmelse af at alting kerer rundt,
omtagethed eller svimmelhed nér man star op, lavt blodtryk, kortdndethed, ter mund, smerte i
mellemgulvet, forverret kvalme, diaré, forstoppelse, svedafsondring, klee, muskelsvaghed,
muskelspasmer, muskelkrampe, smerte i muskler eller led, vanskelighed ved eller smertefuld
vandladning, vanskelighed ved at starte eller kontrollere urinering, folelse af nervesitet,
tendens til at falde, smerte eller forvarret smerte, treethed, folelse af kulde, haevelse i ansigt,
ben eller fodder, smerte i bryst, feber, endringer 1 blodkemien, nedsat mental funktion og
vagttab.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel, ber De fortelle det til Deres laege eller apotek

5. HVORDAN DE OPBEVARER PRIALT

Opbevares utilgengeligt for bern.

Anvend ikke Prialt efter udlebsdatoen, som er angivet pa kartonen efter EXP. Udlebsdatoen
referer til den sidste dag i den pageeldende maned.

Det uébnede hatteglas opbevares i keleskab (2°C — 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Kemisk og fysisk stabilitet er dokumenteret i 60 dage ved 37°C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet, hvis det er fortyndet, omgaende overfores til
infusionspumpen. Hvis produktet ikke anvendes omgaende, er opbevaringstider og tilstande
inden brug brugerens ansvar. Disse vil normalt ikke vere lengere end 24 timer ved 2°C —
8°C, medmindre fortynding er foregaet under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.






6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Hvad Prialt indeholder

- Det aktive stof er ziconotid.

- En ml oplesning indeholder 100 mikrogram ziconotid (som acetat).

- Et haetteglas a 1 ml indeholder 100 mikrogram; et haetteglas a 2 ml indeholder
200 mikrogram; et heetteglas 4 5 ml indeholder 500 mikrogram.

- De gvrige indholdsstoffer er metionin, natriumchlorid, vand til injektionsvaeker,
saltsyre og natriumhydroxid.

Produktets udseende og pakningsterrelse

Prialt er en oplesning til infusion. Oplesningen er klar og farvelgs. Prialt leveres i pakninger
indeholdende et enkelt hatteglas af enten 1 ml, 2 ml eller 5 ml. Alle pakningsterrelser er
muligvis ikke markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Eisai Ltd.

Mosquito Way

Hatfield

Herts

AL10 9SN

Storbritannien

Fremstiller:

Eisai Manufacturing Limited
Mosquito Way

Hatfield

Herts

AL10 9SN

Storbritannien

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg

Eisai Europe Ltd. Eisai Europe Ltd.

Tél/Tel: + 32 (0) 2 735 45 34 Tél/Tel: + 32 (0) 2 735 45 34
(Belgique/Belgien)

buarapus Magyarorszag

Eisai Ltd. Eisai GmbH

Ten.: + 44 208 600 1400 Tel.: +36 123043 20

(BemukoOpuTanms)

Ceska republika Malta

Eisai GmbH Associated Drug Company Ltd

Tel: + 420 602 311 962 Tel: +356 (0) 227 780 00



Danmark

Eisai AB

TIf: +46 (0)8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland
Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

Eesti

Eisai Ltd.

Tel: + 44 208 600 1400
(Uhendkuningriik)

E\LGOa
Arriani Pharmaceuticals
TnA: +30 (0) 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55

France
Eisai SAS
Tél: +(33) 147 67 00 05

Ireland

Eisai Ltd.

Tel: + 44 208 600 1400
(United Kingdom)

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj6d)

Italia
Eisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog
Eisai Ltd.
TnA: + 44 208 600 1400

(Hvopévo Baciielo)

Latvija

Eisai Ltd.

Tel: + 44 208 600 1400
(Lielbritanija)

Nederland

Eisai Europe Ltd.

Tel: + 32 (0) 2 735 45 34
(Belgié¢/Belgique)

Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0)8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GmbH
Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai Ltd.

Tel.: + 44 208 600 1400
(Wielka Brytania)

Portugal

EF-Eisai Farmacéutica,Unipessoal Lda

Tel: +351 214 875 540

Roménia

Eisai Ltd.

Tel: + 44 208 600 1400
(Marea Britanie)

Slovenija

Eisai Ltd.

Tel: + 44 208 600 1400
(Velika Britanija)

Slovenska republika
Eisai GmbH
Tel: + 420 602 311 962

Suomi/Finland

Eisai AB

Puh/Tel: + 46 (0)8 501 01 600
(Ruotsi)

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0)8 501 01 600

United Kingdom
Eisai Ltd.
Tel: 0208 600 1400



Lietuva

Eisai Ltd.

Tel. + 44 208 600 1400
(Jungtiné Karalysté)

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 03/2009.

Dette legemiddel er godkendt under ”sarlige omstendigheder”. Det betyder, at det har vaeret
umuligt at opna fuldsteendig information om dette l&gemiddel, p.g.a. at sygdommen er
sjelden. Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMEA) vil hvert ar vurdere ny information om
dette leegemiddel vedrerende produktet og vil om nedvendigt opdatere denne indleegsseddel.

Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside http://www.emea.europa.eu/. Der er ogsa laenker til
andre hjemmesider vedrerende sjeldne sygdomme og behandling.

Folgende oplysninger er kun tiltzenkt leeger og sundhedspersonale:
Instruktioner vedrerende anvendelse og hindtering

Prialt leveres som en klar, farvelgs oplesning i heetteglas, til engangsbrug. Den ber
undersoges visuelt for partikler og misfarvning inden administrationen. Oplesningen ber ikke
anvendes, hvis den er misfarvet eller uklar, eller hvis der opserveres partikler.

Kun til engangsbrug. Eventuel ubrugt oplesning ber bortskaffes ifelge lokale regulativer.

Hvis der kraeves fortynding, skal Prialt inden brug fortyndes aseptisk med natriumklorid
injektionsoplesning uden konserveringsstoffer 9 mg/ml (0,9%). Koncentrationen af den
oplesning, som anvendes i infusionspumpen mé ikke vere lavere end 5 pg/ml ziconotid i en
ekstern pumpe og 25 pug/ml i en intern pumpe.

Der skal anvendes strenge aseptiske procedurer under klargering og handtering af
infusionsoplesningen og genopfyldning af pumpen. Patienten og sundhedspersonalet skal
vere fortrolige med handtering af det eksterne eller interne infusionssystem og skal vare
opmarksomme pé nedvendigheden af at undgé infektion.

Prialt har vist sig at vere kemisk og fysisk kompatibelt med den implanterbare Synchromed
pumpe og den eksterne CADD-Micro pumpe ved de koncentrationer, der er angivet ovenfor.
Kemisk og fysisk stabilitet er dokumenteret i 14 dage ved 37°C i Synchromed pumpen, nar
pumpen ikke tidligere er blevet eksponeret for laegemidlet. Den forste pafyldning skal derfor
udskiftes efter 14 dage.

Prialt var stabil i 60 dage ved 37°C i Synchromed pumpen, som tidligere var eksponeret for
leegemidlet. Stabilitet er dokumenteret i 21 dage ved stuetemperatur i CADD-Micro pumpen.

Specifikke anvisninger vedrerende brug af pumperne skal fremskaffes fra fremstilleren. Til
indgivelse af Prialt ber der anvendes CE markede pumper, svarende til Synchromed og
CADD-Micro pumpen. Pumper, der tidligere er anvendt til at indgive andre leegemidler med,
skal gennemskylles tre gange med natriumklorid injektionsoplesning 9 mg/ml (0,9%) (uden
konserveringsmiddel), inden de pafyldes Prialt. Indtreengen af luft i pumpereservoiret eller —
patronen ber minimeres, da ilt kan forringe ziconotid.



Inden pabegyndelse af behandlingen skal en intern pumpe gennemskylles tre gange med 2 ml
Prialt ved 25 pg/ml. Koncentrationen af Prialt kan i en ubrugt pumpe blive reduceret pa grund
af absorptionen pa anordningens overflade og/eller fortynding pa grund af restskyllevaeske i
anordningens hulrum. P& grund af dette ber reservoiret, efter den forste brug af Prialt, temmes
og genfyldes efter 14 dage. Efterfolgende ber pumpen temmes og genfyldes hver 60. dage.



