Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Myrelez, 60 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Myrelez, 90 mg, roztwdr do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Myrelez, 120 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Lanreotidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy przekazywac go innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Myrelez i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myrelez
3. Jak stosowac lek Myrelez

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Myrelez

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Myrelez i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Myrelez zawiera substancje czynng lanreotyd, ktory nalezy do grupy lekow zwanych hormonami
hamujacymi wzrost. Jest on podobny do innej substancji (hormonu) o nazwie somatostatyna.
Lanreotyd powoduje w organizmie zmniejszenie aktywnosci hormonow takich jak GH (hormon
wzrostu) oraz insulinopodobny czynnik wzrostu (IGF-1) i hamuje uwalnianie niektorych hormonow
przewodu pokarmowego oraz wydzielanie jelitowe. Wywiera rowniez wptyw na niektore
zaawansowane rodzaje guzow (zwanych guzami neuroendokrynnymi) wystepujacych w obrebie jelit
1 trzustki, poprzez zahamowanie lub opdznienie ich wzrostu.

W jakim celu stosuje sie lek Myrelez:

- w leczeniu chorych na akromegali¢ (stan, w ktorym organizm wytwarza zbyt wiele hormonu
wzrostu);

- wlagodzeniu objawow takich jak uderzenia goraca i biegunka, ktore czasami wystepuja
u pacjentéw z guzami neuroendokrynnymi (guzy NET);

- wleczeniu i hamowaniu wzrostu niektorych zaawansowanych guzow wystepujacych
w obrebie jelit i trzustki, zwanych guzami neuroendokrynnymi zotgdkowo-jelitowo-
trzustkowymi (GEP-NET) — gdy nie mozna ich usuna¢ operacyjnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Myrelez

Kiedy nie stosowac leku Myrelez:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na lanreotyd, somatostatyne lub leki nalezace do
tej samej grupy (analogi somatostatyny), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i $rodKi ostrozno$ci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Myrelez nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli pacjent choruje na cukrzyce, poniewaz lanreotyd powoduje wahania st¢zenia cukru we
krwi. Podczas stosowania leku Myrelez lekarz moze zaleci¢ sprawdzanie stezenia cukru we
krwi oraz prawdopodobnie zmieni¢ schemat leczenia cukrzycy;

- jesli u pacjenta zdiagnozowano kamice pecherzyka zoélciowego, poniewaz lek Myrelez
sprzyja tworzeniu kamieni w pecherzyku zotciowym. W takim przypadku wskazane bedzie
okresowe badanie. W razie wystapienia powiktan kamicy pecherzyka zotciowego lekarz moze
zdecydowac o zakonczeniu leczenia lanreotydem.

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynnosci tarczycy, poniewaz lanreotyd
moze nieznacznie zaburza¢ czynno$¢ tego narzadu;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnoSci serca, poniewaz podczas stosowania leku
Myrelez moze wystapic¢ bradykardia zatokowa (wolne bicie serca). U pacjentow z bradykardia
nalezy zachowac ostroznos¢ przy rozpoczynaniu leczenia lekiem Myrelez.

Jezeli u pacjenta wystepuja ktorekolwiek z wymienionych powyzej stanéw, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Myrelez, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Myrelez u dzieci.

Lek Myrelez a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy zachowac szczegdlne srodki ostroznosci w przypadku rdwnoczesnego stosowania
nastepujacych lekow:
- cyklosporyna (Iek obnizajacy odpowiedz uktadu odporno$ciowego i stosowany np. po
transplantacji lub w przypadku choroby autoimmunologicznej);
- bromokryptyna (agonista receptoréw dopaminowych, stosowany w leczeniu guzow
przysadki oraz choroby Parkinsona lub w celu zahamowania laktacji);
- leki wywolujace bradykardie (leki zwalniajace akcjg serca, np. beta-adrenolityki).

Lekarz moze rozwazy¢ modyfikacje dawkowania powyzszych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W tych przypadkach lek Myrelez bedzie stosowany tylko w przypadku wyraznej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Myrelez wptywat na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn, jednak podczas stosowania leku Myrelez moga wystapi¢ dziatania
niepozadane takie jak zawroty glowy. W razie wystapienia takich objawow nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Myrelez

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Leczenie akromegalii
Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie leku podawane co 28 dni. Dawka leku uzyta do wstrzyknigcia
zostanie dobrana przez lekarza sposrod trzech dostgpnych mocy leku Myrelez (60, 90, 120 mg).



W przypadku uzyskania pozgdanej odpowiedzi lekarz moze zaleci¢ zmiang cz¢stoSci podawania
wstrzyknig¢¢ leku Myrelez 120 mg na jedno wstrzykniecie co 42 Iub 56 dni. Wszelkie zmiany dawki
beda zaleze¢ od objawow oraz odpowiedzi na leczenie danego pacjenta.

Lekarz zadecyduje tez o czasie trwania leczenia.

Lagodzenie objawdéw (takich jak uderzenia goraca i biegunka) zwigzanych z guzami
neuroendokrynnymi

Zalecana dawka to jedno wstrzykniecie leku podawane co 28 dni. Dawka leku uzyta do wstrzyknigcia
zostanie dobrana przez lekarza sposrod trzech dostepnych mocy leku Myrelez (60, 90, 120 mg).

W przypadku uzyskania pozadanej odpowiedzi, lekarz moze zaleci¢ zmiang czestosci podawania
wstrzyknie¢ leku Myrelez 120 mg na jedno wstrzykniecie co 42 lub 56 dni.

Lekarz zadecyduje tez o czasie trwania leczenia.

Leczenie zaawansowanych guzéw wystepujacych w obrebie jelit i trzustki, zwanych guzami
neuroendokrynnymi zoladkowo-jelitowo-trzustkowymi (GEP-NET). Lek stosuje si¢ wowczas,
gdy guzéw tych nie mozna usuna¢ operacyjnie

Zalecana dawka to 120 mg co 28 dni. Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia lekiem Myrelez
w celu hamowania guza.

Sposdob podawania

Lek Myrelez nalezy podawac w postaci giebokiego wstrzyknigcia podskdrnego.

W przypadku wykonywania wstrzyknigcia przez pracownika stuzby zdrowia lub osobg¢ przeszkolong
(cztonek rodziny lub przyjaciel), zastrzyk powinien by¢ podawany w gomy, zewnetrzny kwadrant
posladka (patrz rysunki w sekcji B6 ponizej).

W przypadku samodzielnego wykonywania zastrzyku, po odpowiednim przeszkoleniu, zastrzyk
nalezy podawac¢ w goérna, zewngtrzng cze$¢ uda (patrz rysunki w sekcji B6 ponizej).

Decyzje dotyczaca samodzielnego podawania lub podawania przez inng przeszkolong osobg
podejmuje lekarz. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych sposobu wykonania wstrzyknigcia
nalezy w dowolnym momencie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub personelem medycznym w celu
uzyskania porady lub dalszego szkolenia.

INSTRUKCJA OBSLUGI

Uwaga: Przed rozpoczeciem wstrzyknigcia nalezy uwaznie przeczytaé¢ wszystkie instrukcje.
Wstrzykniecie to jest gtebokim wstrzyknieciem podskérnym, ktére wymaga specyficznej techniki,
rozniacej si¢ od zwyklych zastrzykéw podskornych.

A. Zawarto$¢ pudeltka
Ponizej przedstawiono instrukcje wyjasniajace jak przygotowac strzykawke/igte oraz jak wykonac
wstrzykniecie leku Myrelez.

Opakowanie igly Strzykawka
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Zawarto$¢ amputkostrzykawki stanowi potstata faza o wygladzie zelu, o lepkich wtasciwosciach
i barwie od biatej do jasnozottej. Przesycony roztwor moze rowniez zawiera¢ mikropgcherzyki,
ktore mogg znikng¢ podczas wstrzykiwania. Roznice te sg normalne i nie wptywajg na jakos¢
produktu.



B. Przed rozpoczeciem

B1. Wyjaé lek Myrelez z lodéwki na 30 minut przed wykonaniem wstrzykniecia. Dzigki temu
roztwor lanreotydu moze osiggnac temperature pokojowa, co pozwala zminimalizowac reakcje
bolowa na zimny lek. Laminowang torebke nalezy przechowywac szczelnie zamknieta i otworzy¢
dopiero bezposrednio przed wstrzyknigciem.

30 minut

B2. Przed otwarciem torebki nalezy sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania oraz date waznosci leku.
Data waznosci jest wydrukowana na torebce oraz pudetku. — Nie nalezy stosowa¢ leku po
uplywie terminu wazno$ci lub stwierdzeniu uszkodzenia torebki.

B3. Przed rozpoczeciem nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i osuszy¢ je.

B4. UpewniC¢ sig, ze powierzchnia do przygotowania zastrzyku jest czysta.

B5. Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia — miejsca te przedstawiono ponizej

B6. Nalezy pamigtac o oczyszczeniu miejsca wstrzykniecia.

Przy wstrzykiwaniu innej osobie: nalezy
wstrzykiwaé w gorny, zewnetrzny kwadrant
posladka.

| Przy wstrzykiwaniu samodzielnym: nalezy
[ v | wstrzykiwaé w gorna, zewnetrzng czes¢ uda.

Miejsce wstrzykniecia leku Myrelez nalezy zmieniaé przy kazdym podaniu, wstrzykujac raz

z jednej, raz z drugiej strony. Nalezy unika¢ miejsc ze znamionami (pieprzykami), bliznami,
zaczerwieniong skorg lub skorg, ktora ma nieréwng powierzchnie. Nalezy pamietaé, ze po wkiuciu
igly nie mozna juz zmieni¢ miejsca wstrzykniecia.

B7. Rozerwac torebke i wyja¢ amputko-strzykawke
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Po otwarciu lamindwa’nej torebki ochronnej produkt nalezy podaé natychmiast.

C. Przygotowanie strzykawki



C1: Otworzy¢ opakowanie igly.

. Przytrzymac opakowanie igly i §ciagnac
pokrywke.
. Uwaga: Nie nalezy dotykac otwartego

konca opakowania igly. Musi on pozosta¢
czysty.

C2: Zdja¢ nasadke ze strzykawki
. Jedna reka przytrzymac stabilnie trzon
strzykawki (nie tlok).

Druga reka zdja¢ nasadke, przekrecajac
Ja-

C3: Wlozy¢ koniec strzykawki do otwartego
konca opakowania igly.

. Jedna r¢ka trzymac opakowanie igly.

. Drugg — przytrzymac stabilnie trzon
strzykawki (nie tlok) i nakreci¢ strzykawke

w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara na igle, az do pelnego zablokowania
polaczenia strzykawki i igly. Podczas
dokrecania upewnic sig, ze igta znajduje si¢

w jednej linii z cylindrem strzykawki.

. Pelne zablokowanie ich polaczenia
nastepuje wtedy, gdy nie da sie obraca¢é dalej.
Wazne: Nalezy pewnie dokreci¢ strzykawke,
aby unikna¢ wyciekania leku.

C4: Wyjac igle z opakowania

. Przytrzymac trzon strzykawki
(nie tlok).
. Wyjacé igle prosto z opakowania bez jej

przekrecania lub obracania, aby upewnic sie,
ze strzykawka jest dobrze polaczona
z bezpieczng igla.

Uwaga: Od tego etapu igla jest czesciowo
odstonigta.

NIGDY NIE DOTYKAC I NIE
PROBOWAC OTWIERAC ZIELONEJ
OSLONY IGLY.

ZIELONA OSLONA IGLY NIE jest
zdejmowang nasadka ani etui na igle.

ZIELONA OSLONA IGLY aktywuje
si¢ automatycznie podczas wprowadzania igly
(wstrzyknigcia).

. ZIELONA OSLONA IGLY
automatycznie zakryje igle i zablokuje si¢ wokot
niej po zakonczeniu wstrzyknigcia.



NIE DOTYKAC ZIELONEJ
OSLONY IGLY. TO NIE JEST S
NASADKA NA IGLE. P

D. Wykonanie wstrzykniecia

iZielony |

olnierz,

. ZIELONA OSLONA IGLY to
samoczynnie dzialajacy mechanizm blokady
bezpieczenstwa.

D1: Ustawi¢ strzykawke
. Migjsca, w ktore nalezy wykonywaé
wstrzyknigcia, przedstawiono w czesci B.
Naciggnac skore wokot miejsca
wstrzyknigcia keiukiem i palcem wskazujacym,
aby byla ptasko naciagnieta. Nie $ciskaé skory.
. Druga r¢ka przytrzymac dolna czgsc
trzonu strzykawki (nie tlok).
Ustawi¢ strzykawke pod katem 90° do
skory.

D2: Wklué igle

. Nie tworzac fatdu skory, ani nie
sciskajac jej w miejscu wstrzykniecia, pewnie
docisnac igte do skory.

. Wprowadzi¢ igle prostopadle do skory
(pod katem 90 stopni), do konca w giab skory.
Nastapi cofniecie zielonej ostony igly

i uruchomi si¢ mechanizm zabezpieczajacy.

Kontynuowaé wprowadzanie igly, az
widoczny bedzie tylko kohierz zielonej
ostony igly.

Uwaga: Utrzymac te pozycje do
momentu zakonczenia wstrzykniecia. Nalezy
unika¢ odciagania igly do tylu/na zewnatrz,
poniewaz moze to spowodowa¢é przedwczesne
uruchomienie funkcji bezpieczenstwa.

Na tym etapie nie nalezy popychac
tloka. Nalezy przytrzymac strzykawke w tym
potozeniu do nastepnego kroku.

Uwaga: podczas wstrzykiwania nalezy
utrzymywacé nacisk na igle, aby unikna¢
aktywacji automatycznego systemu
zabezpieczajacego.
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E. Wyja¢iwyrzucié strzykawke
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D3: Nacisnaé tlok strzykawki

Pusci¢ miejsce wstrzykniecia, ktore
zostalo sptaszczone dtonia.

. Przenies¢ reke ze skory na thok.

Powoli ale stabilnie, z bardzo mocnym
naciskiem, bez przerwy, naciskac tlok, az jego
wierzchotek dotknie do trzonu strzykawki
(tatwiej jest wciskac tlok rgka dominujaca).

. Lek jest bardziej gesty i wstrzykna¢
go trudniej, niZ mozna by si¢ spodziewac.
Nalezy wstrzykna¢ pelna dawke i wykonaé
ostatnie nacis$niecie, aby upewnic sie, ze nie
mozna juz nic wstrzyknac.

Powinno to trwac okoto 20 sekund.

E1: Wyja¢ ze skory

. Podnies¢ strzykawke do gory i oddali¢
od ciata pacjenta.

. Zielona ostona igty zastoni igle.

E2: Delikatnie ucisna¢

Delikatnie ucisna¢ miejsce
wstrzyknigcia suchym wacikiem lub gaza
jalowa, aby zapobiec krwawieniu.
. Po podaniu leku nie nalezy pociera¢ ani
masowac miejsca wstrzyknigcia.

E3: Wyrzucié

Zuzyta strzykawke 1 igle nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami lub instrukcjami
lekarza.

Igty nie sg wielorazowe.
. Nie nalezy wyrzucac strzykawki ani
igly do domowego kosza na odpadki.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Myrelez

Jezeli doszto do wstrzykniecia wickszej dawki leku Myrelez niz zalecana, nalezy powiadomi¢ lekarza.
Jezeli doszlo do wstrzyknigcia wigkszej dawki leku Myrelez niz zalecana, istnieje ryzyko wystapienia
dodatkowych lub bardziej nasilonych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Pominiecie zastosowania leku Myrelez

Gdy tylko pacjent uswiadomi sobie, ze pominat wstrzykniecie, nalezy skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem, ktdry udzieli informacji na temat terminu kolejnego podania leku. Nie nalezy samodzielnie
wykonywa¢ dodatkowych wstrzyknie¢ w celu uzupeienia pominigtej dawki bez omoéwienia tego

z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Myrelez

Pomini¢cie wigcej niz jednej dawki lub wezedniejsze zakonczenie stosowania leku Myrelez moze
wptynac¢ na skuteczno$¢ terapii. Nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem przed zaprzestaniem przyjmowania
leku.

W razie dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:
- zwigkszone pragnienie lub zmeczenie oraz sucho$¢ w ustach. Moze to oznaczad, ze u pacjenta
wystepuje duze stezenie cukru we krwi lub rozwija si¢ cukrzyca;
- uczucie glodu, drzenie, nasilone pocenie si¢ lub splagtanie — moga to by¢ objawy matego
stezenia cukru we krwi.
Powyzsze dzialania niepozadane obserwuje si¢ czesto, moga one wystapi¢ u 1 na 10 oséb.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli pacjent zauwazy:
- zaczerwienienie lub obrzek twarzy, wypryski lub wysypke,
- ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub swiszczacy oddech,
- zaslabnigcie, ktére moze wynikac ze spadku cisnienia krwi.
Moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.
Czesto$¢ wystepowania tego dzialania niepozadanego nie jest znana; nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych.

Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystagpi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Do najczgsciej spodziewanych dziatan niepozadanych wystepujacych podczas stosowania leku
Mpyrelez nalezg: zaburzenia przewodu pokarmowego, zaburzenia czynnosci pecherzyka zolciowego
oraz reakcje w miejscu podania. Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Myrelez, z uwzglednieniem czestosci ich wystepowania.

Bardzo czesto: mogg wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow:
- biegunka, luzne stolce, bol brzucha
- kamica zotciowa oraz dolegliwosci zwigzane z pecherzykiem zolciowym, Moze wystgpi¢
silny i nagty bol brzucha, wysoka goragczka, zottaczka (zazolcenie skory i bialek oczu),
dreszcze, utrata apetytu, swedzenie skory.




Czesto: mogg wystqpic u 1 na 10 0sob:

- spadek masy ciala,

- brak energii,

- wolne bicie serca,

- uczucie silnego zmgczenia,

- zmniejszenie taknienia,

- o0golne oslabienie,

- nadmiar thuszczu w kale,

- zawroty i bol glowy,

- wypadanie wlosow lub mniejszy rozwdj owlosienia na ciele,

- bdl migsni, wiezadel, Sciegien i kosci,

- reakcje w miejscu podania zastrzyku takie jak bol lub stwardnienie skory,

- nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby i trzustki oraz zmiany stezenia cukru we
krwi,

- nudno$ci, wymioty, zaparcia, oddawanie wiatréw, wzdegcia lub dyskomfort w jamie brzusznej,
niestrawnosé,

- poszerzenie przewodow zotciowych (powigkszenie przewoddw zotciowych miedzy watrobg
a pecherzykiem zotciowym i jelitem). Moze wystapi¢ bol brzucha, nudnosci, zottaczka
1 gorgczka.

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u 1 na 100 osob:
- uderzenia goraca,
- trudnosci w zasypianiu,
- zmiana zabarwienia stolca,
- zmiany zawartosci sodu i fosfatazy alkalicznej wykazane w badaniach krwi.

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych:

- nagly, silny bol w podbrzuszu — moze to by¢ objaw zapalenia trzustki,

- ropien w miejscu wstrzykniecia, ktory po nacisnieciu moze sprawiaé¢ wrazenie wypetnionego
ptynem (zaczerwienienie, bol, ciepto i obrzek, moga by¢ zwiazane z goraczka),

- zapalenie pecherzyka zotciowego (cholecystitis) - moga wystepowac objawy ostrego i nagltego
bolu w prawej gornej lub srodkowej czesci brzucha, promieniujacego do ramienia lub plecow,
nadwrazliwo$¢ brzucha, nudnos$ci, wymioty 1 wysoka goraczka,

- bdl w prawej gornej czesci brzucha, goraczka, dreszcze, zazdtcenie skory i oczu (zottaczka),
nudnosci, wymioty, stolce gliniastego zabarwienia, ciemny mocz, zmgczenie — moga by¢ to
objawy stanu zapalnego przewodow zotciowych (zapalenie przewodow zotciowych).

Poniewaz lanreotyd powoduje wahania stezenia cukru we krwi, lekarz moze zaleci¢ systematyczne
badanie stezenia cukru, szczego6lnie na poczatku leczenia.

Podobnie, z uwagi na mozliwo$¢ wystgpowania zaburzen pecherzyka zotciowego podczas stosowania
leku Myrelez, lekarz moze zaleci¢ systematyczne badanie pecherzyka zolciowego na poczatku
leczenia, a nastgpnie w okreslonych odstgpach czasu.

Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych dziatan niepozadanych, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Myrelez
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
,»Lermin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Po otwarciu ochronnej torebki aluminiowej lek nalezy poda¢ natychmiast.

Lek Myrelez nalezy przechowywacé w lodowce w temperaturze 2 - 8 °C, w oryginalnym opakowaniu,
w celu ochrony przed $wiattem.

Po wyjeciu z lodowki produkt pozostawiony w zamknigtej torebce moze zosta¢ ponownie
umieszczony w lodowce (liczba takich przekroczen temperatury nie moze by¢ wigksza niz trzy razy)
w celu dalszego przechowywania i p6zniejszego uzycia, pod warunkiem, ze produkt byt
przechowywany w temperaturze ponizej 40°C w sumie nie dtuzej niz przez 72 godziny.

Kazda strzykawka jest oddzielnie zapakowana.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Myrelez
- Substancjg czynng jest lanreotyd (w dawkach 60 mg, 90 mg lub 120 mg)
- Pozostate sktadniki: woda do wstrzykiwan, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH)

Jak wyglada lek Myrelez i co zawiera opakowanie

Myrelez jest lepkim roztworem do wstrzykiwan w polprzezroczystej plastikowej strzykawce

o pojemnosci 0,5 ml, do ktorej dotaczone jest jednorazowe urzadzenie do zabezpieczania igly. Ma
konsystencje potstalg i barwe biata do jasnozotte;.

Kazda amputko-strzykawka jest zapakowana w aluminiowg torebke oraz tekturowe pudetko.

Wielkosci opakowan:

1 pudetko zawierajace strzykawke o pojemnosci 0,5 ml z jedng bezpieczna igta (1,2 mm x 20 mm),
zapakowane razem.

1 opakowanie zbiorcze z 3 pudetkami, z ktorych kazde zawiera jedng strzykawke o pojemnosci 0,5 ml
z jedng bezpieczng igla (1,2 mm x 20 mm) zapakowane razem.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Amdipharm Limited
Unit 17
Northwood House
Northwood Crescent
Northwood
Dublin 9
D09 V504
Irlandia
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e-mail: medicalinformation@advanzpharma.com

Amdipharm Limited wchodzi w sklad grupy ADVANZ PHARMA.

Wytworeca:
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 15351
Grecja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Mytolac 60mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Mytolac 90mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Mytolac 120mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgia Mytolac 60mg solution injectable en seringue préremplie
Mytolac 90mg solution injectable en seringue préremplie
Mytolac 120mg solution injectable en seringue préremplie

Czechy Mytolente

Dania Myrelez 60mg injektionsvaske, oplesning i fyldt injektionssprejte
Myerlez 90mg injektionsvaske, oplosning i fyldt injektionssprejte
Myrelez 120mg, injektionsveske, oplesning i fyldt injektionssprojte

Estonia Myrelez

Finlandia Myrelez 60mg injektioneste, liuos esitidytetysséd ruiskussa
Myrelez 90mg injektioneste, liuos esitidytetysséd ruiskussa
Myrelez 120mg injektioneste, liuos esitdytetyssé ruiskussa

Francja Myrelez L.P. 60mg solution injectable a libération prolongée en seringue
préremplie
Myrelez L.P. 90mg solution injectable a libération prolongée en seringue
préremplie
Myrelez L.P. 120mg solution injectable a libération prolongée en seringue
préremplie

Grecja Myrelez 60mg gvécio S1GAVLO GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO
Myrelez 90mg gvécio S1GAVO GE TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO.
Myrelez 120mg gvécipo S1dhva 6€ TPOYEUGUEVT GOPLYYD

Hiszpania Myrelez 60mg Solucion inyectable en jeringa precargada

Myrelez 90mg Solucion inyectable en jeringa precargada
Myrelez 120mg Solucion inyectable en jeringa precargada

1
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Holandia Mytolac 60mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Mytolac 90mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Mytolac 120mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Irlandia Myrelez 60mg solution for injection in a prefilled syringe
Myrelez 90mg solution for injection in a prefilled syringe
Myrelez 120mg solution for injection in a prefilled syringe

Litwa Myrelez 60mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Myrelez 90mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Myrelez 120mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Lotwa Myrelez 60mg Skidums injekcijam pilnslirce
Myrelez 90mg $kidums injekcijam pilnslirce
Myrelez 120mg Skidums injekcijam pilnslircé

Niemcy Mytolac 60mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Mytolac 90mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Mytolac 120mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Norwegia Myrelez 60mg injeksjonsvaske, opplesning i ferdigfylt sproyte
Myrelez 90mg injeksjonsvaske, opplasning i ferdigfylt sproyte
Myrelez 120mg injeksjonsvaske, opplasning i ferdigfylt sproyte

Polska Myrelez

Portugalia Mytolac 60mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Mytolac 90mg solucdo injetavel em seringa pré-cheia
Mytolac 120mg solugao injetavel em seringa pré-cheia

Rumunia Mytolac 60mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Mytolac 90mg solutie injectabild in seringa preumpluta
Mytolac 120mg solutie injectabild 1n seringa preumpluta

Stowacja Mytolente 60 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
Mytolente 90 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Mytolente 120 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke

Wegry Mytolac 60mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
Mytolac 90mg oldatos injekcio eldretdltott fecskendében

Mytolac 120mg oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben

Wilochy Myrelez

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01-09-2025
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