Indleegsseddel: Information til brugeren

Pamorelin 3,75 mg
Depotinjektionsveeske, pulver og solvens til suspension

Triptorelin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

- Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Pamorelin til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Pamorelin
3. Sadan skal De bruge Pamorelin

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Pamorelin indeholder triptorelin, som ligner et hormon, som kaldes gonadotropinfrigivende hormon
(GnRH-analog). Det er en langtidsvirkende formulering, der er beregnet til langsomt at frigive 3,75 mg
triptorelin over en periode pa 1 maned (4 uger). Det virker ved at nedsatte niveauet af det mandlige
kanshormon, testosteron, i kroppen.

Pamorelin bruges til behandling af lokal fremskreden, hormonfglsom prostatakraft alene eller under og
efter stralebehandling. Det bruges ogsa til behandling af hormonfalsom prostatakreeft, som har bredt sig il
andre dele af kroppen (metastatisk kraeft).

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Pamorelin

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

Brug ikke Pamorelin
o hvis De er allergisk over for triptorelinembonat, gonadotropinfrigivende hormon (GnRH), andre
GnRH-analoger eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pamorelin (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far De tager Pamorelin:


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Huvis De bliver deprimeret. Depression er blevet rapporteret hos patienter som bruger Pamorelin.
Depressionen kan veere alvorlig.

Hvis De bruger blodfortyndende medicin, da De kan opleve at fa bla maerker pa injektionsstedet.

e Huvis De drikker meget alkohol, ryger, har osteoporose (knogleskarhed, en sygdom, som svaekker
knoglerne) eller hvis De har osteoporose i familien, har darlige kostvaner eller tager krampestillende
medicin (medicin mod epilepsi eller krampeanfald) eller kortikosteroider. Ved lengerevarende brug af
Pamorelin gges risikoen for at fa svaekkede knogler, specielt hvis noget af ovenstaende geelder for
Dem.

e Huvis De har en hjerte-karsygdom, herunder problemer med hjerterytmen (arytmi), eller hvis De far
medicin mod dette. Risikoen for at fa problemer med hjerterytmen kan vere gget, nar man bruger
Pamorelin.

e Huvis De har sukkersyge eller lider af hjerte-karproblemer.

e | begyndelsen af behandlingen vil der forbigaende vere et forhgjet niveau af testosteron i Deres krop.
Dette kan resultere i en forvaerring af Deres kraeftsymptomer. Kontakt Deres laege, hvis dette sker.
Laegen kan ordinere noget medicin (et anti-androgen) til Dem for at forhindre, at Deres symptomer
bliver verre.

e | de farste uger af behandlingen kan De fa symptomer (som med andre GnRH-analoger) pa grund af
sammentrykning af rygmarven (f.eks. smerter, fglelseslgshed eller svaghed i benene) eller en
blokering af urinrgret (hvorfra De lader vandet). De vil blive overvaget af Deres leege og modtage
behandling for disse lidelser, hvis de opstar.

e Huvis De er blevet kastreret operativt forarsager triptorelin ikke et yderligere fald i
serumkoncentrationen af testosteron og bar derfor ikke bruges.

e Hvis De skal have foretaget en diagnostisk undersggelse af funktionen af Deres hypofyse eller
kegnsorganer, kan resultaterne veere misvisende, hvis De tager Pamorelin, eller hvis De netop er ophgrt
med behandling med Pamorelin.

e Hvis De har en forstgrret hypofyse (godartet svulst i hypofysen), som De ikke havde kendskab til, kan
denne blive opdaget under behandling med Pamorelin. Symptomerne omfatter pludselig hovedpine,
opkastning, synsforstyrrelser og lammelse af gjenmusklerne.

Tal med Deres laege, hvis De er bekymret for noget af det ovenfor naevnte.

Bgrn og unge
Pamorelin er ikke beregnet til brug hos nyfadte, spaedbgrn, bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Pamorelin
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Pamorelin kan pavirke visse andre leegemidler, som anvendes til behandling af problemer med
hjerterytmen (fx quinidin, procainamid, amiodaron og sotalol), eller risikoen for at fa problemer med
hjerterytmen kan gges ved samtidig anvendelse af andre leegemidler (fx metadon (anvendes til
smertelindring og ved behandling af stofafhaengighed), moxifloxacin (et antibiotikum), antipsykotika
(anvendes mod alvorlig psykisk sygdom).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Sperg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Pamorelin er ikke til behandling af kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Selv hvis Pamorelin bruges som foreskrevet, kan det pavirke reaktionsevnen i en sadan grad, at det kan
svaekke evnen til at feerdes i trafikken eller betjene maskiner. Dette er seerlig udtalt i kombination med
alkohol. De kan fale Dem svimmel, tret eller have problemer med synet, sasom slgret syn. Dette er
mulige bivirkninger ved behandlingen eller fra den underliggende sygdom. Hvis De oplever nogen af
disse bivirkninger, ma De ikke kare bil eller betjene maskiner.

Pamorelin indeholder natrium, men mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. haetteglas. Denne medicin
er i det vaesentlige natriumfri og kan tages sammen med saltfattig dizet.

3. Sadan skal De bruge Pamorelin

Pamorelin vil blive givet til Dem under opsyn af en lage.

Behandling af prostatakraeft med Pamorelin kraever en leengerevarende behandling.

Den anbefalede behandlingsvarighed for lokal fremskreden, hormonfalsom prostatakraeft under og efter
stralebehandling er 2-3 ar.

Den saedvanlige dosis er 1 hatteglas Pamorelin injiceret under huden eller i en muskel en gang om
maneden (hver 4. uge).

Deres laege vil muligvis tage blodpraver for at male hvor effektiv behandlingen er.
Kontakt Deres laege eller apoteket, hvis De mener, at virkningen af Pamorelin er for kraftig eller for svag.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sag straks leegehjelp, hvis De oplever nogen af fglgende symptomer.

Synkebesveer eller vejrtraekningsproblemer, haevelse af leeber, ansigt, hals eller tunge, eller naeldefeber.
Dette kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion eller angiogdem, som er set i sjeldne tilfelde (kan
forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede).

Andre bivirkninger, som kan forekomme:

Som det ses efter behandling med andre GnRH-agonister eller efter operativ kastration skyldes de mest
almindelige bivirkninger ved behandlingen med triptorelin stoffets forventede farmakologiske virkninger.
Disse bivirkninger omfattede hedeture og nedsat seksualdrift.

Der er rapporteret om en forggelse i blodets indhold af hvide blodlegemer hos patienter, som er i
behandling med GnRH-analoger.

Med undtagelse af allergiske reaktioner fra immunsystemet og reaktioner pa injektionsstedet er alle
bivirkningerne kendt for at veere forbundet med andringer i testosteronniveauet.



Ved andre triptorelinprodukter er der blevet rapporteret om ikke almindelige trykfalsomme infiltrationer
pa injektionsstedet efter injektion under huden.

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

o Hedeture

o Svaghed

o Ekstrem svedtendens

o Rygsmerter

o Prikkende og stikkende fornemmelse i benene
o Nedsat seksualdrift

e Impotens

Almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter

e Kvalme, mundtgrhed

e Smerter, bla meerker, radme og havelse pa injektionsstedet, muskel- og knoglesmerte, smerter i armene
0g benene, haevelser (veeskeansamling i kropsvavet), nedre mavesmerter, forhgjet blodtryk

o Allergiske reaktioner

e VVagtagning

e Svimmelhed, hovedpine

o Manglende seksualdrift, depression, humgrandringer

Ikke almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter

¢ Stigning i antallet af blodplader

o Hjertebanken

¢ Ringen for grerne, svimmelhed, slaret syn

o Mavesmerter, forstoppelse, diarré, opkastning

¢ Dgsighed, sveer skalven forbundet med sveden og feber, sgvnighed, smerte

e Pavirkning af visse blodprever (herunder forhgjede leverfunktionspraver), forhgjet blodtryk

o Vagttab

o Appetitlashed, gget appetit, podagra (urinsur gigt dvs. alvorlig smerte og haevelse i leddene, oftest i

storetaen), sukkersyge, forhgjet niveau af lipider i blodet

o Ledsmerter, muskelkrampe, muskelsvaghed, muskelsmerte, haevelser og gmhed, smerter i knoglerne

o Prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed

e Sgvnlgshed, irritabilitet

o Udvikling af forstgrrede bryster hos maend, brystsmerte, formindskelse af testikelstgrrelse, smerte i
testiklerne

o Vejrtreekningsbesveer

e Akne, hartab, klge, udsleat, redme pa huden, nzldefeber

 Natlige opvagninger fordi De skal lade vandet, problemer med at lade vandet

o Neeseblod

Sjeelden: forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter
o Radlig eller lilla misfarvning af huden

o Unormal fornemmelse i gjet, slaret syn eller synsforstyrrelser
o Folelse af at maven er udspilet, luft i maven, unormal smagssans



e Smerte i brystet

e Besver med at sta

¢ Influenzalignende symptomer, feber

e Betandelse i nesen/halsen

¢ Forhgjet kropstemperatur

o Stive led, haevede led, muskelstivhed, slidgigt
e Hukommelsestab

o Fglelse af forvirring, nedsat aktivitet, fglelse af opstemthed
e Stakandethed i liggende stilling

e Blarer

o Lavt blodtryk

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
e Forandringer (QT-forlengelse) i EKG (elektrokardiogram)

o Alment ubehag

o Angst

e Manglende evne til at holde pa vandet (urininkontinens)

Deres leege vil fastsette de forholdsregler, der skal tages.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Pamorelin efter den udlgbsdato, der star pa asken og pa etiketterne efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Den feerdigblandede suspension skal anvendes med det samme.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Pamorelin indeholder:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Det aktive stof er triptorelin.

1 haetteglas indeholder triptorelinembonat svarende til 3,75 mg triptorelin. Efter opblanding i 2 ml solvens
indeholder 1 ml opblandet suspension 1,875 mg triptorelin.

De gvrige indholdsstoffer er:
Pulver: Poly (d, I-lactid-co-glycolid), mannitol, carmellosenatrium og polysorbat 80
Solvens: Vand til injektionsveesker

Udseende og pakningsstarrelser:
Dette legemiddel er et pulver og solvens til depotinjektionsveeske, suspension. Pulveret er hvidt til
rahvidt, og solvensen er en klar oplgsning.

Pamorelin 3,75 mg findes i esker med:

1 heetteglas, 1 ampul og 1 blisterkort indeholdende 1 injektionssprgjte og 2 injektionskanyler og i a&sker
med 3 heetteglas, 3 ampuller og 3 blisterkort, som hver indeholder 1 injektionssprgjte og 2
injektionskanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

Institut Produits Synthése (IPSEN) AB
Kista Science Tower

Fartgatan 33

SE- 164 51 Kista

Sverige

Fremstiller:

Ipsen Pharma Biotech

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

Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
@strig og Tyskland: Pamorelin LA 3,75 mg
Danmark, Finland, Holland, Norge: Pamorelin 3,75 mg

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2017



Nedenstaende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale

e INSTRUKTIONER TIL REKONSTITUTION

1 - FORBEREDELSE AF PATIENTEN FOR REKONSTITUTION

1. Patienten gares klar, ved at desinficere injektionsstedet. Dette skal gares som det farste,
da praeparatet skal injiceres umiddelbart efter rekonstitution.

2 — FORBEREDELSE AF INJEKTIONEN

Der falger to kanyler med i &sken:

e Kanyle 1: en 20 G-kanyle (38 mm lang) uden sikkerhedsanordning, som skal anvendes
til rekonstitution

e Kanyle 2: en 20 G-kanyle (38 mm lang) med sikkerhedsanordning, som skal anvendes
til injektion

kanyle 1 - 38 mm kanyle 2 - 38 mm

Tilstedeveerelsen af bobler oven over det fryseterrede pulver er almindeligt forekommende
ved praeparatet.

2a

e Tag ampullen med solvens ud. Eventuel veeske i toppen
af ampullen bankes ned i ampullen.

e Skru Kanyle 1 (uden sikkerhedsanordning) pa

injektionssprgjten (fjern endnu ikke beskyttelsen fra ;*' 4
kanylen).

e Bryd ampullen med prikken vendende opad.

e Fjern beskyttelsen fra Kanyle 1. Stik kanylen ind i ‘

ampullen og traek al solvensen op i injektionssprgjten.
e Set kanylen med solvensen til side.




2b

Tag heetteglasset med pulveret ud. Eventuelt pulver, som
har samlet sig i toppen af hatteglasset, bankes ned i
bunden af haetteglasset.

Fjern plastiktappen gverst pa hatteglasset.

Tag igen kanylen med solvensen og stik kanylen
vertikalt gennem haetteglassets gummiforsegling. Injicer
langsomt solvensen, saledes at det, hvis muligt, skyller
hele den gvre del af hatteglasset rent.

=

2C

Traek Kanyle 1 op over vaeskeoverfladen. Fjern ikke
kanylen fra heetteglasset. Rekonstituer suspensionen ved
at ryste glasset forsigtigt fra side til side i en frem- og
tilbagegaende bevagelse (se billedet). Vend ikke
hatteglasset pa hovedet.

Veer sikker pa at ryste lenge nok til at fa en homogen,
melkeagtig suspension.

Vigtigt: Kontroller at der ikke er noget uoplest
pulver i haetteglasset (hvis der er klumper af pulver
tilbage fortsaet da med at ryste glasset forsigtigt,
indtil Klumperne er forsvundet).




2d

e Nar suspensionen er homogen, stikkes kanylen ned uden
at vende hatteglasset pa hovedet, og al suspensionen
treekkes op. Lidt suspension vil veere tilbage i
heetteglasset, og det skal kasseres. Der er en ekstra
maengde i heetteglasset for at tage hgjde for dette svind.

e Tag fat i det farvede omrade for at tage kanylen af. Fjern
Kanyle 1, der blev brugt til rekonstitutionen, fra spragjten.
Skru Kanyle 2 pa sprgjten.

e Tag sikkerhedskappen vak fra kanylen og hen mod
sprgjtebeholderen. Sikkerhedskappen bliver i den
position, du setter den i.

e Fjern beskyttelsen fra kanylen.

e Sgrg for at fjerne luft fra kanylen, og injicer med det
samme.
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3—INJEKTION

e For at undga udfeldning skal suspensionen injiceres
subkutant eller intramuskulaert med det samme.

—a,

Intramuskulaert

3045

Subkutant

4 - EFTER BRUG




e Aktivering af sikkerhedssystemet ved brug af én-hands-
teknikken
e Bemerk: Hold fingeren bag tappen hele tiden.
Der er to mader at aktivere sikkerhedssystemet pa.
o Metode A: skub tappen frem med fingeren
eller
Metode B: skub kappen hen til en flad overflade
| begge tilfelde trykkes ned med en fast, hurtig
bevagelse, indtil der hares et tydeligt klik.
o Kig efter, om kanylen er sat fuldsteendigt pa under lasen.
Brugte kanyler, eventuelt ubrugt suspension eller andet
affaldsmateriale skal kasseres i henhold til lokale
retningslinjer.
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Metode B
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