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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Myrelez 60mg solugdo injetdvel em seringa pré-cheia

Myrelez 90mg solugdo injetdvel em seringa pré-cheia

Myrelez 120mg solucdo injetdvel em seringa pré-cheia
Lanreotida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto.
Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é Myrelez e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Myrelez
Como utilizar Myrelez

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Myrelez

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAINANE ol e e

1. O que é Myrelez e para que € utilizado

Myrelez contém a substancia ativa lanreotida, que pertence a um grupo de medicamentos
chamados “hormonas anticrescimento”. E semelhante a outra substincia (uma hormona)
chamada "somatostatina".

A lanreotida diminui os niveis de hormonas no organismo, tais como a hormona do
crescimento (GH) e o fator de crescimento semelhante a insulina-1(IGF-1), e inibe a
libertacdo de algumas hormonas no trato digestivo e nas secre¢des intestinais.
Adicionalmente, possui um efeito sobre alguns tipos de tumores avancados (chamados de
tumores neuroenddcrinos) do intestino e do pancreas, suspendendo ou retardando o seu
crescimento.

Para que € utilizado o Myrelez:
- O tratamento da acromegalia (uma doenca em que o seu organismo produz
demasiada hormona do crescimento
- O alivio de sintomas, tais como afrontamento e diarreia que, por vezes, ocorrem
em doentes com tumores neuroenddcrinos (NETS)
- O tratamento e controlo do crescimento de alguns tumores avancados do intestino
e do pancreas, chamados de tumores neuroenddcrinos gastroenteropancreaticos ou
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GEP-NETs. E utilizado quando estes tumores ndo podem ser removidos
cirurgicamente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Myrelez

Nao utilizar Myrelez

- Se tem alergia a lanreotida, somatostatina ou substiancias da mesma familia
(andlogos da somatostatina) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Myrelez:

- Se for diabético, visto que Myrelez pode afetar os seus niveis de acgiicar no sangue
(glicemia). O seu médico pode verificar os seus niveis de agticar no sangue e,
possivelmente, alterar o seu tratamento antidiabético enquanto estiver a receber
Myrelez.

- Se tiver pedras na vesicula, uma vez que Myrelez pode levar a formacao de pedras
na vesicula biliar. Neste caso, pode precisar de ser monitorizado periodicamente.
O seu médico pode decidir interromper o tratamento com lanreotida, se surgirem
complicagdes devido a pedras na vesicula.

- Se tiver problemas na tiroide, visto que o Myrelez pode diminuir ligeiramente a
sua funcgdo tiroidea.

- Se tiver problemas de coracdo, uma vez que pode ocorrer bradicardia (ritmo
cardiaco mais lento) com o tratamento com Myrelez. Recomenda-se uma
precaucgdo especial quando se iniciar o tratamento com Myrelez em doentes com
bradicardia.

Se alguma das situacdes se aplica a si, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
utilizar Myrelez.

Criangas
Myrelez ndo é recomendado em criangas.

Outros medicamentos e Myrelez

Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Deve ser tida uma precaucio especial em caso de coadministragdo com:

- Ciclosporina (um farmaco que reduz as reacdes imunoldgicas, como por exemplo,
depois de transplantes ou em casos de doengas autoimunes)

- Bromocriptina (um agonista da dopamina usado no tratamento de certos tipos de
tumores do cérebro e em caso de doenca de Parkinson, ou para evitar o
aleitamento apds o parto)

- Medicamentos indutores de bradicardia (substancias que abrandam o ritmo
cardiaco, como por exemplo, bloqueadores beta).
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O seu médico pode considerar eventuais ajustes nas doses de tais medicamentos
concomitantes.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se assim for, s6 lhe deve ser administrado Myrelez, se for claramente necessario.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvivel que Myrelez afete a sua capacidade de conducio ou de utilizagdo de
mdaquinas, mas podem ocorrer possiveis efeitos indesejdveis, como tonturas, com
Myrelez. Caso se sinta afetado, tenha muito cuidado quando conduzir ou utilizar
mdquinas.

3. Como utilizar Myrelez

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Dose recomendada

Tratamento de acromegalia

A dose recomendada € uma injecao a cada 28 dias. O seu médico pode adaptar a dose da
sua injecao usando uma das trés dosagens disponiveis de Myrelez (60, 90 ou 120 mg).
Se estiver bem controlado com o tratamento, o seu médico pode recomendar uma
alteracdo na frequéncia das suas injecoes de Myrelez 120 mg para uma injecao a cada 42
ou 56 dias. Qualquer alteracdo na dose ddependera dos seus sintomas e da sua resposta
ao medicamento.

O seu médico também decidira qual a duracdo do seu tratamento.

Alivio dos sintomas (tais como afrontamento e diarreia) associados a tumores
neuroenddcrinos

A dose recomendada € uma injecao a cada 28 dias. O seu médico pode adaptar a dose da
sua inje¢do usando uma das trés dosagens disponiveis de Myrelez (60, 90 ou 120 mg).

Se estiver bem controlado com o tratamento, o seu médico pode recomendar uma
alteracdo na frequéncia das suas injecdes de Myrelez 120 mg para uma injecdo a cada 42
ou 56 dias.

O seu médico também decidira qual a dura¢do do seu tratamento.

Tratamento de tumores avancados do intestino e do pancreas, chamados de tumores
neuroenddcrinos gastroenteropancredticos ou GEP-NETs. E utilizado quando estes
tumores ndo podem ser removidos cirurgicamente.

A dose recomendada é 120 mg a cada 28 dias. O seu médico também decidird qual a
duracgdo do seu tratamento com Myrelez para o controlo do tumor.
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Modo de administracdo

Myrelez deve ser administrado por inje¢do subcutanea profunda.

Se a injecdo for administrada por um profissional de saide ou por alguém que ja tenha
recebido uma formagdo adequada (familiar ou amigo), a injecdo deverd ser dada no
quadrante superior exterior da nadega.

Se se for injetar a si proprio, depois de ter tido a formagdo adequada, a injecao devera ser
dada na parte superior exterior da coxa.

A decisdo sobre a autoadministracdo ou administracdo por terceiros com a adequada
formacdo deve ser tomada pelo seu médico.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
A. Conteudo da caixa
As seguintes instrug¢des explicam como se injeta Myrelez.
Leia todas as instrucdes atentamente antes de iniciar a injecao.

Embalagem da agulha Seringa

Pre Protegéo verde da agulha Tampa Contentor

Colarverde I
ampa

Embolo
Aqulha no interior

B. Antes de comecar

B1. Retire Myrelez do frigorifico 30 minutos antes da inje¢do. Mantenha a bolsa
laminada selada até ao momento da injec¢ao.

B2. Antes de abrir a bolsa, verifique se esta estd intacta e que o medicamento se
encontra dentro do prazo de validade. O prazo de validade est4d impresso na embalagem
de cartdo e na bolsa. Nao utilize se o prazo de validade do medicamento j4 tiver expirado
ou se a bolsa estiver danificada.
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B3. Lave as maos com sabdo e seque-as muito bem antes de comecar.

B4. Certifique-se de que tem uma superficie limpa para a preparacao.

B5. Escolha um local para a inje¢do — os locais possiveis sdo apresentados abaixo.
B6. Proceda a limpeza do local da injecao.

B7. Rasgue a bolsa e retire a seringa pré-cheia.

b ]
\ {
|
\ Se for injetar outra pessoa: Injete na zona
+J superior exterior da naddega.
| |
|I l',
T} Se for injetar-se a si proprio: Injete na
\ H /.' zona superior exterior da sua coxa.
A

Alterne o local da inje¢do entre o lado direito e o lado esquerdo sempre que der uma
injecdo de Myrelez.

C. Preparar a seringa

C1: Retirar a cépsula de fecho da seringa
Com uma mao, segure firmemente o
corpo da seringa (ndo o €émbolo).
Com a outra mao, retire a cdpsula de
fecho, rodando-a.

C2: Abrir a embalagem da agulha
Segure na embalagem da agulha e

retire a tampa.

Atencdo: Nao toque na extremidade

aberta da embalagem da agulha. Esta

tem de permanecer limpa.




D. Executar a injecdo

| 90°
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C3: Colocar a ponta da seringa a
extremidade aberta da embalagem da
agulha

«  Segure na embalagem da agulha com
uma mao.

«  Com a outra, segure firmemente o
corpo da seringa (ndo o émbolo) e rode
até a seringa e a agulha estarem
totalmente acopladas.

- Estao totalmente acopladas quando
jé ndo conseguir rodar mais.

Importante: Enrosque firmemente a
seringa para evitar derramamento do
medicamento.

C4: Retirar a agulha da embalagem

+  Segure firmemente o corpo da
seringa (ndo o émbolo).

-+ Retire a agulha da embalagem,
puxando-a para fora na vertical, sem
dobrar nem rodar, para garantir que a
seringa estd bem acoplada a agulha de
seguranga.

Atencdo: A partir deste momento, havera
uma agulha parcialmente exposta.

D1: Posicionar a seringa

+  Para confirmar que local deve
utilizar, consulte a sec¢do B.

- Estique a pele em redor do local da
inje¢do, de modo a ficar plana e esticada,
usando o seu polegar e o dedo indicador.
-+ Segure na parte inferior do corpo da
seringa (ndo no émbolo) com a outra
mao.

- Posicione a seringa num angulo de
90 graus em relacdo a pele.
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E. Retirar e eliminar a seringa
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D2: Introduzir a agulha

Sem fazer pregas na pele ou exercer
pressao no local da inje¢do, empurre a
agulha firmemente contra a pele.

A protecdo de segurancga verde
recolherad.

Continue até o anel verde da
protecdo de seguranca estar visivel.

Nao empurre o émbolo nesta fase.
Mantenha a seringa nesta posi¢ao
durante o préximo passo.

D3: Empurrar o topo do émbolo

Mova a sua mao da pele para o
émbolo.

Empurre o émbolo lentamente até o
topo tocar no corpo da seringa (¢ mais
facil pressionar o émbolo com a sua mao
dominante).

Isto deve demorar cerca de
20 segundos.

Retirar da pele

Levante a seringa na vertical,
afastando-a do seu corpo

A protecdo verde da agulha cobrird a
agulha.

E2: Aplicar uma ligeira pressao

Aplicar uma ligeira pressao no local
da injecdo com uma bola de algodio ou
uma gaze esterilizada para evitar
qualquer sangramento.

Nao esfregue nem massaje o local da
inje¢do apds a administragdo.
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E3: Eliminar

- Elimine a seringa e a agulha usadas,
de acordo com as leis locais e
regulamentagdes, ou como o seu médico
lhe mostrou.

+  As agulhas ndo sio reutilizdveis.

|| Material | i Lol .

| kario-perfurante) IF . Nao ehm}nq a seringa ou a agulha no
{ seu lixo doméstico.

AN

Se utilizar mais Myrelez do que deveria

Se injetou mais Myrelez do que deveria, informe o seu médico.

Se injetou ou se lhe injetaram mais Myrelez do que deveriam, pode experienciar mais ou
adicionais efeitos indesejaveis graves (ver sec¢do 4 “Efeitos indesejiveis possiveis”).

Caso se tenha esquecido de utilizar Myrelez

Assim que se aperceber que falhou uma inje¢do, contacte o seu profissional de satde que
o aconselhard sobre o0 momento da sua proxima inje¢do. Nao se autoinjete mais vezes
para compensar uma inje¢do esquecida, sem falar primeiro com o seu profissional de
saude.

Se parar de utilizar Myrelez

Uma interrup¢do de mais do que uma dose ou a interrupcao precoce do tratamento com
Myrelez pode afetar o sucesso do tratamento. Fale com o seu médico antes de
interromper o tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico, se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:
- Sentir-se com mais sede ou cansado do que € habitual, e ter a boca seca. Estes
sinais podem indicar que tem niveis elevados de agiicar no sangue ou que estd a
desenvolver diabetes.
- Sentir fome, tremores, suar mais do que € habitual ou sentir-se confuso. Estes
podem ser sinais de niveis baixos de acticar no sangue.
A frequéncia destes efeitos indesejaveis € frequente, podendo afetar até 1 em 10 pessoas.

Informe imediatamente o seu médico, se sentir que:
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- O seu rosto fica avermelhado ou inchado, ou se surgirem manchas ou uma
irritacdo na pele.
- Se sentir um aperto no peito, falta de ar ou pieira.
- Se se sentir a desmaiar, possivelmente como resultado de uma descida na tensao
arterial.
Estes podem ser o resultado de uma reagdo alérgica.
A frequéncia destes efeitos indesejaveis € desconhecida; ndo pode ser calculado a partir
dos dados disponiveis.

Outros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico ou farmacéutico, se observar algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente expectdveis sdo distirbios gastrointestinais,
problemas de vesicula e reacdes no local da injecdo. Os efeitos indesejaveis que podem
ocorrer com Myrelez estdo abaixo listados, de acordo com as suas frequéncias.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas:
- Diarreia, fezes moles, dor abdominal
- Pedras na vesicula e outros problemas de vesicula. Pode ter sintomas, tais como
dor abdominal grave e repentina, febre alta, ictericia (amarelecimento da pele e da
parte branca dos olhos), calafrios, perda de apetite, pele com comichao.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas:

- Perda de peso

- Falta de energia

- Ritmo cardiaco lento

- Cansago excessivo

- Diminuicdo do apetite

- Sensa¢do de mal-estar generalizado

- Excesso de gordura nas fezes

- Tonturas, dor de cabeca

- Perda de cabelo ou menos desenvolvimento de pelos corporais

- Dor que afeta os miisculos, ligamentos, tenddes e 0ssos

- Reagdes no local onde a inje¢do foi administrada, tais como dor ou pele
endurecida

- Alteragdes nos resultados dos testes feitos ao figado e pancreas e alteragdes nos
niveis de aguicar no sangue

- NAuseas, vomitos, prisdo de ventre, gases, inchaco ou desconforto no estdmago,
indigestao

- Dilatacdo biliar (alargamento dos canais biliares entre o seu figado e a vesicula e o
intestino). Pode ter sintomas, como dor de estdmago, nduseas, ictericia e febre.

Pouco frequentes: podem afetar at€ 1 em 100 pessoas:
- Afrontamentos
- Dificuldade em dormir
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- Uma alteracdo na cor das fezes
- Alteragdes nos niveis de sddio e de fosfatase alcalina, evidentes nas andlises ao
sangue.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis:

- Dor repentina e intensa na zona inferior do estdmago. Isto pode ser um sinal de
um pancreas inflamado (pancreatite)

- Abcesso no local da injecao que pode parecer estar cheio de liquido, quando se
pressiona (vermelhiddo, dor, calor e inchago que podem estar associadas aa febre)

- Inflamagao da vesicula biliar — pode ter sintomas, tais como dor intensa e subita
na zona superior direita ou central do abdémen, que pode estender-se ao ombro ou
as costas, sensibilidade no abdoémen, nauseas, vomitos e febre alta

- Dor na zona superior direita da sua barriga (abdémen), febre, calafrios,
amarelecimento da pele e olhos (ictericia), nduseas, vomitos, fezes cor de barro,
urina escura, fadiga — estes podem ser sinais de inflamag¢ao do canal biliar
(colangite).

Como Myrelez pode alterar os seus niveis de acticar no sangue, o seu médico pode querer
monitorizar os niveis de actcar de sangue, especialmente no inicio do tratamento.
Similarmente, como os problemas de vesicula podem ocorrer com este tipo de
medicamento, o seu médico pode querer monitorizar a sua vesicula, quando comecar a
receber Myrelez e, de vez em quando, durante o tratamento.

Informe o seu médico ou farmacéutico, se notar algum dos efeitos indesejaveis acima.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Myrelez

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no rétulo ap6és EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Ap6s a abertura da embalagem protetora de aluminio, o produto deve ser administrado
imediatamente

Conserve Myrelez no frigorifico (2°C e 8°C) e na embalagem de origem para proteger da
luz.
Cada seringa ¢ embalada individualmente.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Myrelez

- A substancia ativa € lanreotida (60 mg, 90 mg ou 120 mg)

- Os outros componentes sdo dgua para preparacdes injetaveis e dcido acético glacial
(para ajuste do pH)

Qual o aspeto de Myrelez e contetido da embalagem

Myrelez € uma solug¢do injetdvel viscosa que se apresenta numa seringa de plastico
semitransparente de 0,5 ml, acompanhada com um dispositivo de seguranga com uma
agulha de uso tnico. E uma formulacdo semissélida branca a amarelada.

Cada seringa pré-cheia estd acondicionada numa bolsa de aluminio € numa embalagem
de cartdo.

Caixa de uma seringa de 0,5 ml com uma agulha de seguranca embalada (1,2 mm x 20
mm).

Embalagem com 3 caixas, cada uma contendo uma seringa de 0,5 mL com uma agulha de
seguranca pré-embalada (1,2 mm x 20 mm).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado
Amdipharm Limited

3 Burlington Road

Dublin 4,

Irlanda

Fabricante
Pharmathen S.A
Dervenakion 6,



Pallini Attiki, 15351,

Grécia

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5,
Rodopi 69300,

Grécia

Amdipharm Limited faz parte do Grupo ADVANZ PHARMA

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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