






















I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Myrelez 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Myrelez 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Lanreotidas (I.N.N.), 60 mg, 90 mg arba 120 mg (acetato pavidalu).

Kiekviename užpildytame švirkšte yra lanreotido acetato persotintojo tirpalo, atitinkančio 0,246 mg lanreotido/mg tirpalo, tai užtikrina, kad faktinė suleidžiama dozė atitinkamai yra 60 mg, 90 mg arba 120 mg lanreotido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3. FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte

Baltas arba blyškiai gelsvas pusiau tirštas vaistinis preparatas, praktiškai neturintis kietųjų dalelių.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos 

Myrelez skirtas:

• akromegalija sergančių asmenų gydymui, jeigu po operacijos ir (arba) radioterapijos augimo hormono (AH) ir (arba) į insuliną panašaus augimo faktoriaus-1 (IAF-1) kiekis kraujyje nesunormalėja arba pacientams dėl kitų priežasčių reikia gydymo vaistiniais preparatais; 

• gastroenteropankreatinių neuroendokrininių navikų (GEP-NEN) G1 laipsnio ir G2 laipsnio pogrupio (Ki67 indeksas mažesnis kaip 10 %), kilusių iš vidurinės žarnos, kasos ar nežinomos kilmės, neįskaitant kilusių iš užpakalinės žarnos, gydymui suaugusiems pacientams, kuriems yra lokaliai progresavęs navikas ir jo negalima pašalinti chirurginiu būdu, arba yra metastazinė liga (žr. 5.1 skyrių);

• su neuroendokrininiais (ypač karcinoidiniais) navikais susijusių simptomų gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas 

Dozavimas

Akromegalija 
Rekomenduojama pradinė dozė yra nuo 60 mg iki 120 mg, skiriama kas 28 dienas. 

Dozė gali būti keičiama atsižvelgiant į paciento atsaką (vertinant pagal simptomus ir (arba) biocheminį poveikį) arba pagal galimą paciento patirtį vartojant somatostatino analogus.

Pavyzdžiui, pacientams, anksčiau vartojusiems po 30 mg lanreotido kas 14 dienų, pradinė Myrelez dozė turi būti 60 mg ir ją reikia vartoti kas 28 dienas, o pacientams, anksčiau vartojusiems po 30 mg lanreotido kas 10 dienų, pradinė Myrelez dozė turi būti 90 mg ir ją reikia vartoti kas 28 dienas.

Po to dozė nustatoma individualiai, atsižvelgiant į vaistinio preparato poveikį pacientui (kiek palengvėja simptomai ir (arba) sumažėja AH ir (arba) IAF-1 kiekis).

Pacientams, kurių klinikiniai simptomai ir biocheminiai rodikliai nėra pakankamai kontroliuojami, Myrelez dozę galima didinti iki maksimalios 120 mg dozės, kuri skiriama kas 28 dienas.

Jei liga visiškai kontroliuojama (nustačius, kad AH kiekis yra mažesnis kaip 1 ng/ml, sunormalėjus IAF-1 kiekiui ir (arba) išnykus simptomams), dozę galima mažinti.

Pacientams, kurių liga gerai kontroliuojama somatostatino analogais, kaip alternatyva gali būti skiriama po 120 mg Myrelez kas 42‑56 dienas (kas 6‑8 savaites). 

Visus pacientus reikia ilgą laiką reguliariai stebėti dėl simptomų ir dažnai tirti AH bei IAF-1 kiekius. 

Gastroenteropankreatinių neuroendokrininių navikų G1 laipsnio ir G2 laipsnio pogrupio (Ki67 indeksas mažesnis kaip 10 %), kilusių iš vidurinės žarnos, kasos ar nežinomos kilmės, neįskaitant kilusių iš užpakalinės žarnos, gydymas suaugusiems pacientams, kuriems yra lokaliai progresavęs navikas ir jo negalima pašalinti chirurginiu būdu, arba yra metastazinė liga

Rekomenduojama viena Myrelez 120 mg dozė, leidžiama kas 28 dienas. Gydymą Myrelez reikia tęsti tol, kol tai būtina naviko kontrolei.

Neuroendokrininio naviko sukeltų simptomų slopinimas

Rekomenduojama pradinė dozė yra nuo 60 mg iki 120 mg, skiriama kas 28 dienas.

Šią dozę reikia koreguoti pagal simptomų palengvėjimo laipsnį. 

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi 

Dėl plataus lanreotido terapinio lango pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Senyviems pacientams 

Dėl plataus lanreotido terapinio lango senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia (žr. 5.2 skyrių). 

Vaikų populiacija

Myrelez nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes nepakanka duomenų apie jo saugumą ir veiksmingumą.

Vartojimo metodas 

Myrelez skirtas leisti giliai po oda į sėdmenų viršutinį išorinį kvadratą arba į šlaunies viršutinę išorinę dalį.

Tinkamai išmokyti pacientai, vartojantys pastovią Myrelez dozę, šį vaistinį preparatą gali susileisti patys, arba tai gali padaryti išmokytas asmuo. Jeigu vaistinį preparatą pacientas leidžiasi pats, dozė leidžiama į šlaunies viršutinę išorinę dalį.

Sveikatos priežiūros specialistas turi nuspręsti, ar vaistinį preparatą gali susileisti pats pacientas arba to išmokytas asmuo.

Nepriklausomai nuo leidimo vietos, odos negalima suimti į klostę, o adatą reikia įdurti staigiai, statmenai odos paviršiui ir per visą jos ilgį.

Leidimo vieta turi būti keičiama tarp kairės ir dešinės pusės.

4.3 Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, somatostatinui arba panašiems peptidams, arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Lanreotidas gali susilpninti tulžies pūslės motoriką ir sukelti tulžies pūslės akmenligę. Todėl pacientai turi būti periodiškai stebimi. Vaistiniui preparatui pateikus į rinką, buvo gauta pranešimų apie lanreotido vartojusiems pacientams nustatytą tulžies pūslės akmenligę, kuri komplikavosi cholecistitu, cholangitu ir pankreatitu, dėl ko reikėjo atlikti cholecistektomiją. Jei įtariamos tulžies akmenligės komplikacijos, reikia nutraukti lanreotido vartojimą ir taikyti tinkamą gydymą.

Farmakologiniai tyrimai su gyvūnais ir žmonėmis parodė, kad lanreotidas, kaip ir somatostatinas bei kiti jo analogai, slopina insulino ir gliukagono sekreciją. Todėl lanreotidu gydomiems pacientams gali pasireikšti hipoglikemija arba hiperglikemija. Pradėjus gydyti lanreotidu arba pakeitus dozę, turi būti dažnai tiriamas gliukozės kiekis kraujyje, o bet koks gydymas nuo cukrinio diabeto – atitinkamai koreguojamas.

Lanreotidu gydant akromegalija sergančius pacientus, pastebėtas nežymus skydliaukės funkcijos susilpnėjimas, nors klinikinė hipotirozė reta (< 1 %). Esant klinikinėms indikacijoms, patartina atlikti skydliaukės funkcijos tyrimus.

Pacientams, kurie neserga gretutinėmis širdies ligomis, lanreotidas gali sumažinti širdies susitraukimų dažnį, tačiau nebūtinai iki bradikardijos ribos. Pacientams, prieš gydymą lanreotidu sirgusiems širdies ligomis, gali pasireikšti sinusinė bradikardija. Reikia būti atsargiems, lanreotidu pradedant gydyti pacientus, kuriems yra bradikardija (žr. 4.5 skyrių).

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Dėl lanreotido farmakologinio poveikio virškinimo traktui gali susilpnėti kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų, įskaitant ciklosporiną, absorbcija žarnyne. Kartu su lanreotidu skiriant ciklosporiną, gali sumažėti ciklosporino santykinis biologinis prieinamumas, todėl siekiant, kad organizme išliktų terapinė jo koncentracija, gali prireikti koreguoti ciklosporino dozę.

Kadangi nedidelė lanreotido dalis prisijungia prie serumo baltymų, jo sąveika su vaistiniais preparatais, kurių didelė dalis prisijungia prie kraujo plazmos baltymų, mažai tikėtina.

Negausūs paskelbti duomenys rodo, kad vienu metu skiriant somatostatino analogų ir bromokriptino, gali padidėti bromokriptino biologinis prieinamumas.

Kartu skiriant bradikardiją skatinančių vaistinių preparatų (pvz., beta adrenoblokatorių), gali pasireikšti papildomas širdies susitraukimų dažnį mažinantis poveikis, susijęs su lanreotidu. Tokių kartu skiriamų vaistinių preparatų dozes gali prireikti koreguoti.

Turimi negausūs paskelbti duomenys rodo, kad somatostatino analogai gali mažinti junginių, kuriuos metabolizuoja citochromo P450 fermentai, metabolinį klirensą – tai gali lemti augimo hormono slopinimas. Kadangi negalima atmesti, jog lanreotidas gali turėti tokį poveikį, kitus vaistinius preparatus, kuriuos daugiausiai metabolizuoja CYP3A4 ir kurie pasižymi siauru terapiniu langu (pvz., chinidiną, terfenadiną), reikia skirti atsargiai.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenys apie lanreotido vartojimą nėštumo metu yra riboti (mažiau nei 300 nėštumo baigčių).
Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksiškumą reprodukcijai, tačiau duomenų apie teratogeninį poveikį nenustatyta (žr. 5.3 skyrių). Galima rizika žmogui nežinoma.

Dėl atsargumo reikia vengti vartoti Myrelez nėštumo metu. 

Žindymas
Nežinoma, ar vaistinis preparatas išsiskiria į motinos pieną.

Negalima atmesti rizikos naujagimiams / kūdikiams. Myrelez negalima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Dėl AH sekrecijos slopinimo stebėtas sumažėjęs žiurkių patelių vaisingumas skiriant dozes, didesnes už žmonių terapines dozes.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus 

Myrelez gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniškai. Tyrimų, vertinančių poveikį gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neatlikta.

Tačiau, vartojant Myrelez, buvo užregistruota galvos svaigimo atvejų (žr. 4.8 skyrių). Jeigu pacientas jaučia tokį poveikį, jam negalima vairuoti ar valdyti mechanizmų. 

4.8 Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamas poveikis, nustatytas akromegalija ir GEP-NEN sergantiems pacientams, kurie klinikinių tyrimų metu buvo gydomi lanreotidu, išvardytas pagal atitinkamas organų sistemas ir tokią klasifikaciją: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥1/1000 iki < 1/100) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Labiausiai tikėtinos nepageidaujamos reakcijos po gydymo lanreotidu yra virškinimo trakto sutrikimai (dažniausiai buvo pranešama apie viduriavimą ir pilvo skausmus, kurie paprastai būdavo lengvi arba vidutinio sunkumo ir trumpalaikiai), tulžies pūslės akmenligė (dažnai besimptomė) ir reakcijos leidimo vietoje (skausmas, mazgeliai ir sukietėjimai). 

Nepageidaujamų reiškinių pobūdis yra panašus vaistinį preparatą skiriant pagal visas indikacijas.
	Organų sistemos klasė 
	Labai dažnas (≥ 1/10) 
	Dažnas (nuo ≥1/100 iki < 1/10) 
	Nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100) 
	Saugumo stebėjimo duomenys, vaistiniui preparatui pateikus į rinką
(dažnis nežinomas) 

	Infekcijos ir infestacijos
	
	
	
	Leidimo vietos abscesas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
	
	Hipoglikemija, sumažėjęs apetitas**, hiperglikemija, cukrinis diabetas
	
	

	Psichikos sutrikimai 
	
	
	Nemiga*
	

	Nervų sistemos sutrikimai 
	
	Galvos svaigimas, galvos skausmas, letargija**
	
	

	Širdies sutrikimai 
	
	Sinusinė bradikardija*
	
	

	Kraujagyslių sutrikimai 
	
	
	Karščio bangos*
	

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	Viduriavimas, skystos išmatos*, pilvo skausmai
	Pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, pilvo pūtimas, pilvo tempimas (dėl dujų) diskomfortas pilve*, dispepsija, steatorėja**
	Pakitusi išmatų spalva*
	Pankreatitas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai 
	Tulžies pūslės akmenligė
	Tulžies latakų išsiplėtimas**
	
	Cholecistitas, cholangitas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
	
	Raumenų ir kaulų skausmas**, mialgija**
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai 
	
	Alopecija, hipotrichozė*
	
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai 
	
	Astenija, nuovargis, reakcijos leidimo vietoje (skausmas, gumbai, sukietėjimai, mazgeliai, niežėjimas)
	
	

	Tyrimai 
	
	Padidėjęs ALT*, nenormalus AST*, nenormalus ALT aktyvumas*, padidėjęs bilirubino kiekis kraujyje*, padidėjęs gliukozės kiekis kraujyje*, padidėjęs glikozilinto hemoglobino kiekis*, sumažėjęs svoris, sumažėjęs kasos fermentų aktyvumas**
	Padidėjęs AST*, šarminės fosfatazės aktyvumas kraujyje*, nenormalus bilirubino kiekis kraujyje*, sumažėjęs natrio kiekis kraujyje*
	

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	
	
	
	Alerginės reakcijos (įskaitant angioneurozinę edemą, anafilaksiją ir padidėjusį jautrumą)


* remiantis jungtiniais tyrimais, atliktais su akromegalija sergančiais pacientais
* remiantis jungtiniais tyrimais, atliktais su GEP-NEN sergančiais pacientais

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas 

Perdozavus reikia skirti simptominį gydymą.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – hipofizės ir pogumburio hormonai ir analogai; somatostatinas ir analogai, ATC kodas – H01C B03.

Veikimo mechanizmas
Lanreotidas yra oktapeptidas, gautas iš endogeninio somatostatino. Lanreotidas, kaip ir somatostatinas, slopina įvairias endokrinines, neuroendokrinines, egzokrinines ir parakrinines funkcijas. Jis labai gerai jungiasi su žmogaus somatostatino receptoriais (SSTR) 2 bei 5 ir blogiau su žmogaus SSTR 1, 3 ir 4. Manoma, kad poveikis žmogaus SSTR 2 bei 5 yra pirminis augimo hormono (AH) slopinimo mechanizmas. Lanreotidas yra aktyvesnis nei natūralus somatostatinas ir jam būdingas ilgiau trunkantis poveikis.

Lanreotidas, kaip ir somatostatinas, veikia slopindamas egzokrininę sekreciją, įskaitant pagrindinę motilino (skrandžio sekreciją slopinančio peptido) ir kasos polipeptido sekreciją, bet nedaro reikšmingo poveikio sekretino ar gastrino išsiskyrimui nevalgius. Be to, GEP‑NEN sergantiems pacientams jis sumažina chromogranino A koncentraciją kraujo plazmoje bei 5‑HIAR (5‑hidroksiindolacto rūgšties) kiekį šlapime ir padidėjusią šių navikų žymenų koncentraciją. Lanreotidas gerokai slopina maisto sukeltą kraujo pritekėjimą į viršutinę pasaito arteriją ir vartų veną. Jis reikšmingai sumažina prostaglandino E1 skatinamą vandens, natrio, kalio ir chloridų sekreciją tuščiojoje žarnoje. Ilgai gydomiems akromegalija sergantiems pacientams lanreotidas sumažina prolaktino kiekį.

Atvirojo tyrimo metu 90 anksčiau negydytų akromegalija sergančių pacientų, kuriems buvo diagnozuota hipofizės makroadenoma, 48 savaites kas 28 dienas buvo skiriama po 120 mg lanreotido. 

Naviko apimties sumažėjimas ≥ 20 % buvo nustatytas 63 % pacientų (95 % PI: 52‑73 %). 48-ąją savaitę vidutinis procentinis naviko apimties sumažėjimas buvo 26,8 %, AH kiekis buvo mažesnis nei 2,5 µg/l 77,8 % pacientų, o IAF-1 kiekis tapo normalus 50 % pacientų. Normalus IAF-1 kiekis kartu su mažesniu kaip 2,5 µg/l AH kiekiu buvo nustatytas 43,5 % pacientų. Daugumai pacientų nustatytas aiškus akromegalijos simptomų, tokių kaip nuovargis, gausus prakaitavimas, artralgija ir minkštųjų audinių tinimas, palengvėjimas. Ankstyvas ir išliekantis naviko apimties bei AH ir IAF-1 kiekių sumažėjimas buvo stebimi nuo 12 savaitės. Pacientai, kuriems tyrimo laikotarpiu galėjo prireikti hipofizės chirurginės operacijos arba radioterapijos, į tyrimą nebuvo įtraukti.

Siekiant įvertinti antiproliferacinį lanreotido poveikį, buvo atliktas III fazės, fiksuotos 96 savaičių trukmės atsitiktinių imčių dvigubai koduotas daugiacentris placebu kontroliuojamas lanreotido tyrimas, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais. 

Pacientai atsitiktinių imčių būdu santykiu 1:1 buvo atrinkti vartoti lanreotido po 120 mg kas 28 dienas (n = 101) arba placebo (n = 103). Suskirstymas atsitiktinių imčių būdu buvo atliktas stratifikuojant tiriamuosius pagal anksčiau jiems taikytą terapiją ir ligos progresavimo buvimą ar nebuvimą tyrimo pradžioje, 3‑6 mėnesių trukmės atrankos fazės laikotarpiu (vertinta pagal RECIST 1.0 – solidinių navikų atsako vertinimo kriterijus, angl. Response Evaluation Criteria in Solid Tumours). 

Pacientai sirgo metastazine ir (arba) lokaliai progresavusia chirurginiu būdu negydytina liga, kurios histologiniai duomenys rodė gerą arba vidutinę navikų diferenciaciją, o navikų pradinė lokalizacija buvo kasa (44,6 % pacientų), vidurinė žarnyno dalis (35,8 %), užpakalinė žarnyno dalis (6,9 %) arba kita ar nežinoma (12,7 %). 

69 % pacientų, sergančių GEP-NEN, navikas buvo 1 laipsnio (G1), nustatyto arba pagal proliferacijos indeksą Ki 67 ≤ 2 % (50,5 % bendros pacientų populiacijos), arba pagal mitozinį indeksą, apskaičiuojamą 10 pagumburio ir posmegeninės liaukos nepakankamumo atvejų (angl. hypothalamic-pituitary-failure, HPF)  < 2 mitozių/10 HPF (18,5 % bendros pacientų populiacijos), ir 30 % pacientų, sergančių GEP-NEN, navikas buvo žemesnės diferencijacijos - 2 laipsnio (G2) (nustatyto pagal Ki 67 indeksą > 2 % – ≤ 10 %). Laipsnis nebuvo nustatytas 1 % pacientų. Į tyrimą nebuvo įtraukti pacientai, sergantys GEP-NEN, kurių ląstelių proliferacijos indeksas buvo didesnis (Ki 67 > 10 % – ≤ 20 %) ir sergantys G3 GEP neuroendokrininėmis karcinomomis (Ki 67 indeksas > 20 %).

Iš viso 52,5 % pacientų kepenų naviko dydis sudarė ≤ 10 %, 14,5 % pacientų kepenų naviko dydis buvo > 10 ir ≤ 25 %, o 33 % pacientų kepenų naviko dydis buvo > 25 %.

Pagrindinis vertinamasis kriterijus buvo išgyvenamumas neprogresuojant ligai (INL), vertinamas kaip laikas iki ligos progresavimo pagal RECIST 1.0 kriterijus arba mirtis per 96 savaites po pirmojo gydymo seanso. INL analizei taikytas nepriklausomas, tyrimo centre peržiūrėtas radiologinis naviko progresavimo įvertinimas. 

1 lentelė: III fazės tyrimo veiksmingumo rezultatai
	Išgyvenamumo neprogresuojant ligai mediana 
(savaitės)
	
Rizikos santykis (95 % PI)
	Naviko progresavimo ar mirties rizikos sumažėjimas

	

p-vertė

	Lanreotidas
(n = 101 )
	Placebas
(n = 103)
	
	
	

	> 96 savaitės
	72,00 savaitės
(95 % PI: 48,57; 96,00)
	0,470 
(0,304; 0,729)
	53 %

	0,0002



1 pav. Kaplan-Meier išgyvenamumo neprogresuojant ligai kreivės
[image: ]

Teigiamas lanreotido poveikis progresavimo arba mirties rizikos mažinimui buvo nuoseklus nepriklausomai nuo pirminio naviko lokalizacijos, navikinio audinio kiekio kepenyse, anksčiau taikytos chemoterapijos, Ki67 pradinio vertinimo metu, naviko diferencijacijos laipsnio arba kitų iš anksto numatytų charakteristikų, kaip parodyta 2 paveikslėlyje.

Visoje tyrimo populiacijoje kliniškai reikšmingas teigiamas gydymo lanreotidu poveikis buvo nustatytas pacientams, kurių pradinė naviko lokalizacija buvo kasa, vidurinė žarna ir kita arba nežinoma. Kadangi pacientų, sergančių užpakalinės žarnos dalies navikais, skaičius buvo ribotas (14 iš 204), šiame pogrupyje interpretuoti rezultatus buvo sunku. Esami duomenys rodo, kad šiems pacientams gydymas lanreotidu nebuvo naudingas.

2 pav. INL Kokso (Cox) proporcinių rizikos kovariančių analizės rezultatai, naudojant užpildytus švirkštus 


[image: ]
45,6 % pacientų (47 iš 103) iš placebo grupės perėjo į atvirąjį tęstinį tyrimą.

Vaikų populiacija
Europos vaistų agentūra atleido nuo įpareigojimo pateikti referencinio vaistinio preparato, kurio sudėtyje yra lanreotido, tyrimų su visais vaikų populiacijos pogrupiais duomenis akromegalijai ir hipofiziniam gigantizmui (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje). Europos vaistų agentūra gastroenteropankreatinius neuroendokrininius navikus (neįskaitant neuroblastomos, neuroganglioblastomos ir feochromacitomos) įtraukė į indikacijų grupės, kuriai nereikalingas minėtas įpareigojimas, sąrašą.

5.2 Farmakokinetinės savybės 

Sveikiems savanoriams į veną suleidus lanreotido, būdingi farmakokinetiniai lanreotido parametrai parodo, kad ekstravaskulinis jo pasiskirstymas yra nedidelis, o pasiskirstymo tūris koncentracijos pusiausvyros sąlygomis yra 16.1 l. Bendras klirensas buvo 23,7 l/val., galutinis pusinės eliminacijos laikas – 1,14 val., vidutinis buvimo serume laikas – 0,68 val.

Ekskrecijos vertinimo tyrimų metu mažiau negu 5 % lanreotido išsiskyrė su šlapimu ir mažiau negu 0,5 % rasta nepakitusio išmatose, ir tai rodo, kad tam tikras lanreotido kiekis pasišalina su tulžimi.

Sveikiems savanoriams giliai po oda suleidus 60 mg, 90 mg ir 120 mg lanreotido, jo koncentracija padidėjo ir pasiekė vidutinę didžiausią koncentraciją serume (Cmax), kuri buvo atitinkamai 4,25 ng/ml, 8,39 ng/ml ir 6,79 ng/ml. Šios Cmax reikšmės pasiekiamos per pirmą parą, po suleidimo praėjus 8, 12 ir 7 valandoms (vidutinės reikšmės). Pasiekusios piką serume, pasibaigus pirmos eilės kinetikos fazei, lanreotido koncentracijos lėtai mažėja, o galutinis pusinės eliminacijos laikas yra atitinkamai 23,3 paros, 27,4 paros ir 30,1 paros. Praėjus 4 savaitėms po lanreotido suleidimo, jo vidutinės koncentracijos serume buvo atitinkamai 0,9 ng/ml, 1,11 ng/ml ir 1,69 ng/ml. Absoliutusis biologinis prieinamumas atitinkamai buvo 73,4 %, 69,0 % ir 78,4 %.

Giliai po oda suleidus 60 mg, 90 mg ir 120 mg lanreotido akromegalija sergantiems ligoniams, lanreotido kiekis serume padidėjo ir pasiekė vidutinę didžiausią koncentraciją serume, kuri buvo atitinkamai 1,6 ng/ml, 3,5 ng/ml ir 3,1 ng/ml. Šios Cmax reikšmės pasiekiamos per pirmą parą, po vaistinio preparato suleidimo praėjus atitinkamai 6, 6 ir 24 valandoms. Pasiekus piką serume, vykstant pirmos eilės kinetikos fazei, lanreotido koncentracija lėtai mažėja, o praėjus 4 savaitėms po jo suleidimo lanreotido vidutinė koncentracija serume buvo atitinkamai 0,7 ng/ml, 1,0 ng/ml ir 1,4 ng/ml.

Lanreotido koncentracijos pusiausvyros sąlygos serume nusistovėjo vidutiniškai po 4 vaisto dozių, suleistų kas 4 savaites. Pakartotinai kas 4 savaites pavartojus 60, 90 ir 120 mg dozes, vidutinės stabilios Cmax reikšmės atitinkamai buvo 3,8 ng/ml, 5,7 ng/ml ir 7,7 ng/ml, o vidutinės Cmin reikšmės – 1,8 ng/ml, 2,5 ng/ml ir 3,8 ng/ml. Didžiausias svyravimo indeksas vidutiniškai kito nuo 81 iki 108 %.

Giliai po oda suleidus 60 mg, 90 mg ir 120 mg lanreotido akromegalija sergantiems pacientams, nustatytas tiesinės farmakokinetikos atpalaidavimo pobūdis. 

Atlikus 290 GEP-NEN sergančių pacientų, vartojančių po 120 mg lanreotido, populiacijos farmakokinetikos analizę, pirmąją dieną po vienos dozės buvo pastebėtas greitas pradinis lanreotido atpalaidavimas, Cmax reikšmių vidurkiui esant 7,49 ± 7,58 ng/ml. Koncentracijos pusiausvyros sąlygos buvo pasiektos po 5 dozių, skiriant po 120 mg lanreotido kas 28 dienas, ir išliko iki paskutinio įvertinimo (iki 96 savaičių po pirmosios dozės). Pasiekus koncentracijos pusiausvyros sąlygas, Cmax reikšmių vidurkis buvo 13,9 ± 7,44 ng/ml, o mažiausios koncentracijos serume vidurkis buvo 6,56 ± 1,99 ng/ml. Tariamojo pusinės eliminacijos laiko vidurkis buvo 49,8 ± 28,0 paros.

Sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija
Tiriamųjų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, lanreotido bendrasis klirensas serume yra maždaug 2 kartus sumažėjęs, todėl ploto po kreive (angl. Area Under a Curve, AUC) pusperiodis padidėjęs. Tiriamiesiems, kuriems yra vidutinis ar sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, nustatytas sumažėjęs klirensas (30 %). Tiriamiesiems, kuriems yra bet kokio sunkumo kepenų nepakankamumas, vaistinio preparato pasiskirstymo tūris yra didesnis ir vidutinis išlikimo organizme laikas ilgesnis. 

Myrelez gydytų pacientų, kuriems yra GEP-NEN, populiacijos farmakokinetikos analizėje, kurioje dalyvavo 165 pacientai su lengvu ir vidutinio sunkumo inkstų funkcijos nepakankamumu (tirti atitinkamai 106 ir 59 pacientai) nebuvo pastebėta lanreotido poveikio klirensui. Pacientai, kuriems yra GEP-NEN ir sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas, tirti nebuvo.

GEP-NEN sergantys pacientai, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas (pagal Child-Pugh vertinimo kriterijus), tirti nebuvo.

Pacientams, kuriems yra inkstų arba kepenų funkcijos sutrikimas, pradinės dozės keisti nereikia, nes tikimasi, kad šių populiacijų asmenims susidaranti lanreotido koncentracija serume bus intervale, kurį saugiai toleruoja sveiki asmenys.

Senyvi pacientai
Senyvų asmenų organizme vaistinio preparato pusinis eliminacijos laikas ir vidutinis išlikimo laikas yra ilgesni negu sveikų jaunų asmenų. Senyviems pacientams pradinės dozės keisti nereikia, nes tikimasi, kad šios populiacijos asmenims susidaranti lanreotido koncentracija serume bus intervale, kurį saugiai toleruoja sveiki asmenys.

Atlikus lanreotidu gydytų GEP-NEN sergančių pacientų populiacijos farmakokinetikos analizę, apėmusią taip pat ir 122 pacientus nuo 65 iki 85 metų, amžiaus poveikis lanreotido klirensui ir pasiskirstymo tūriui nenustatytas.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.

Su žiurkėmis ir pelėmis atliktais kancerogeninio poveikio tyrimais, skiriant dozes, didesnes už žmonių terapines dozes, sisteminių neoplastinių pokyčių nenustatyta. Padidėjęs poodinių navikų dažnis leidimo vietoje, tikėtina, buvo nustatytas dėl gyvūnams dažniau leidžiamų dozių (kasdien), palyginti su žmonėms taikomu dozavimu kartą per mėnesį, todėl šis padidėjimas gali būti kliniškai nereikšmingas. Standartiniais in vitro ir in vivo tyrimais lanreotido genotoksinio poveikio nenustatyta.
Lanreotidas nesukėlė teratogeninio poveikio žiurkėms ir triušiams. Toksinis poveikis embrionui / vaisiui buvo stebimas žiurkėms (padažnėjęs embriono gaišimas prieš implantaciją) ir triušiams (padažnėjęs embriono gaišimas po implantacijos).
Reprodukcijos tyrimų metu vaikingoms žiurkėms kas 2 savaites buvo po oda leidžiama 30 mg/kg dozė (penkis kartus didesnė, nei skiriama žmonėms, lyginant pagal kūno paviršiaus plotą) sumažino embriono / vaisiaus išgyvenamumą. Tyrimai su vaikingomis triušių patelėmis, kurioms po oda buvo leidžiama 0,45 mg/kg per parą dozė (dukart didesnė už terapinę ekspoziciją žmogui, kai didžiausia rekomenduojama dozė yra 120 mg, lyginant pagal kūno paviršiaus plotą), parodė sumažėjusį vaisiaus išgyvenamumą ir vaisiaus skeleto / minkštųjų audinių pažeidimų padažnėjimą.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Injekcinis vanduo
Ledinė acto rūgštis (pH reguliavimui)

6.2 Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas 

3 metai

Atidarius apsauginį aliumininį maišelį, vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo sąlygos 

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C), gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Jei vaistinis preparatas buvo laikytas sandariai uždarytame maišelyje ne aukštesnėje kaip 40° C temperatūroje iš viso ne ilgiau kaip 72 valandas, jį galima vėl padėti į šaldytuvą (leidžiami ne daugiau kaip trys tokie temperatūros nuokrypiai) tolesniam laikymui ar vėlesniam vartojimui.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Myrelez tiekiamas užpildytame švirkšte (polipropileno su termoplastinio elastomero gumos kamščiu ir sandariu polipropileno dangteliu), kuris įdėtas į plastikinį dėklą ir užsandarintas aliuminio maišelyje, bei atskirai supakuota automatine vienkartine saugiąja adata. Abu komponentai supakuoti kartoninėje dėžutėje.

Dėžutėje yra vienas 0,5 ml švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata (1,2 mm x 20 mm).
[bookmark: _Hlk31794485]
[bookmark: _Hlk31809079]Sudėtinė 3 dėžučių pakuotė, kiekvienoje iš jų yra vienas 0,5 ml švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata (1,2 mm x 20 mm).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: OLE_LINK1]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Užpildytame švirkšte esantis injekcinis tirpalas yra paruoštas vartoti. 

Atplėšus pakuotę, tirpalą būtina suvartoti iš karto. Negalima vartoti, jei maišelis pažeistas ar atidarytas.

Svarbu, kad vaistinio preparato injekcija būtų atlikta tiksliai pagal pakuotės lapelyje pateiktą instrukciją.

Po vartojimo injekcinį prietaisą reikia išmesti į tam specialiai skirtą aštrių atliekų talpyklę.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

Amdipharm Limited 
Unit 17 
Northwood House 
Northwood Crescent 
Northwood 
Dublin 9 
D09 V504 
Airija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


	užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir saugioji adata:

	60 mg
LT/1/21/4747/001 – N1 
LT/1/21/4747/002 – N3 
	90 mg
LT/1/21/4748/001 – N1
LT/1/21/4748/002 – N3
	120 mg
LT/1/21/4749/001 – N1
LT/1/21/4749/002 – N3




9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gegužės 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. kovo 4 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 4 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.







































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pharmathen S.A 
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 15351
Graikija

arba

Pharmathen International S.A 
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300
Graikija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS 


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (VIENETINEI PAKUOTEI)


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Myrelez 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
lanreotidum


2. VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 90 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 120 mg lanreotido (acetato pavidalu). 


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

Vienas 0,5 ml užpildytas švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata.


5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Tik vienkartiniam vartojimui
Vartoti, tik kaip nurodyta gydytojo.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti giliai po oda


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 


7. KITAS (-I) SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 

Nevartoti, jei pasibaigęs vaisto tinkamumo laikas arba jei pažeistas maišelis.


8. TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: mm/MMMM
Pirmą kartą atidarius, suvartoti nedelsiant.


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

Po vartojimo injekcinį prietaisą reikia išmesti į tam specialiai skirtą aštrių atliekų talpyklę. 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Amdipharm Limited 
Unit 17 
Northwood House 
Northwood Crescent 
Northwood 
Dublin 9 
D09 V504 
Airija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

60 mg
LT/1/21/4747/001 
90 mg
LT/1/21/4748/001
120 mg
LT/1/21/4749/001


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

[bookmark: _Hlk62039656]Receptinis vaistas


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

[bookmark: _Hlk514850293]Myrelez 60 mg 
Myrelez 90 mg
Myrelez 120 mg


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ (SUDĖTINEI 3 DĖŽUČIŲ PAKUOTEI)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Myrelez 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
lanreotidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 90 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 120 mg lanreotido (acetato pavidalu). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 

[Išorinė dėžutė] Sudėtinė 3 dėžučių pakuotė, kiekvienoje iš jų yra vienas 0,5 ml užpildytas švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata.

[Vidinė dėžutė] Vienas 0,5 ml užpildytas švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata. Sudėtinės pakuotės dalis, atskirai neparduodama.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Tik vienkartiniam vartojimui
Vartoti, tik kaip nurodyta gydytojo.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti giliai po oda


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA) 

Nevartoti, jei pasibaigęs vaisto tinkamumo laikas arba jei pažeistas maišelis.


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: mm/MMMM
Pirmą kartą atidarius, suvartoti nedelsiant.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

Po vartojimo injekcinį prietaisą reikia išmesti į tam specialiai skirtą aštrių atliekų talpyklę. 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Amdipharm Limited 
Unit 17 
Northwood House 
Northwood Crescent 
Northwood 
Dublin 9 
D09 V504 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

60 mg
LT/1/21/4747/002
90 mg
LT/1/21/4748/002
120 mg
LT/1/21/4749/002


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Myrelez 60 mg
Myrelez 90 mg
Myrelez 120 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN: 
NN:



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ŠVIRKŠTO MAIŠELIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

Myrelez 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
lanreotidum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Kiekviename užpildytame švirkšte yra 60 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 90 mg lanreotido (acetato pavidalu). 
Kiekviename užpildytame švirkšte yra 120 mg lanreotido (acetato pavidalu). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Pagalbinės medžiagos: injekcinis vanduo, ledinė acto rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte 
Vienas 0,5 ml užpildytas švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata. 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS 

Tik vienkartiniam vartojimui
Vartoti, tik kaip nurodyta gydytojo.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti giliai po oda


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. 


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA) 

Nevartoti, jei pasibaigęs vaisto tinkamumo laikas arba jei pažeistas maišelis.


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: mm/MMMM
Pirmą kartą atidarius, suvartoti nedelsiant.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

Po vartojimo injekcinį prietaisą reikia išmesti į tam specialiai skirtą aštrių atliekų talpyklę. 
Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Amdipharm Limited 
Unit 17 
Northwood House 
Northwood Crescent 
Northwood 
Dublin 9 
D09 V504 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

60 mg
LT/1/21/4747/001 – N1 
LT/1/21/4747/002 – N3 	
90 mg
LT/1/21/4748/001 – N1
LT/1/21/4748/002 – N3
120 mg
LT/1/21/4749/001 – N1
LT/1/21/4749/002 – N3


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ŠVIRKŠTO ETIKETĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 

Myrelez 60 mg
Myrelez 90 mg
Myrelez 120 mg
lanreotidum
Giliai s.c.


2. VARTOJIMO METODAS 

Tik vienkartiniam vartojimui


3. TINKAMUMO LAIKAS 

EXP: mm/MMMM


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot:


5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 


6. KITA 












































B. PAKUOTĖS LAPELIS





























Pakuotės lapelis: Informacija vartotojui 

Myrelez 60 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 90 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
Myrelez 120 mg injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte
lanreotidas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Myrelez ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Myrelez
3.	Kaip vartoti Myrelez
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Myrelez
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Myrelez ir kam jis vartojamas

Myrelez sudėtyje yra veikliosios medžiagos lanreotido, kuris priklauso „augimo hormono slopintojais“ vadinamų vaistų grupei. Jis panašus į kitą medžiagą (hormoną), vadinamą somatostatinu.
Lanreotidas organizme mažina tam tikrų hormonų, tokių kaip augimo hormono (AH) ir į insuliną panašaus augimo faktoriaus‑1 (IAF‑1), kiekį ir slopina kai kurių hormonų išsiskyrimą į virškinimo traktą bei žarnyną.

Be to, jis veikia kai kuriuos progresavusius žarnyno ir kasos navikus (vadinamuosius neuroendokrininius navikus), nes stabdo arba lėtina jų augimą.

Myrelez vartojamas:
· akromegalijos (būklės, kai organizmas gamina per daug augimo hormono) gydymui;
· simptomams, pvz., karščio bangoms ir viduriavimui, kurie kartais pasireiškia neuroendokrininių navikų (NEN) turintiems pacientams, palengvinti;
· kai kurių progresavusių žarnyno ir kasos navikų, vadinamų gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais (GEP-NEN), gydymui ir augimo kontrolei. Šis vaistas vartojamas tada, kai šių navikų negalima pašalinti operuojant.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Myrelez

Myrelez vartoti draudžiama: 
-	jeigu yra alergija lanreotidui, somastatinui arba tos pačios grupės vaistams (somatostatino analogams) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Myrelez:
· jeigu sergate cukriniu diabetu, nes Myrelez gali veikti cukraus kiekį Jūsų kraujyje. Gydytojas Jums gali tirti cukraus kiekį kraujyje ir galbūt pakeisti gydymą vaistais nuo cukrinio diabeto, kol vartojate lanreotidą;
· jeigu sergate tulžies pūslės akmenlige, nes lanreotido vartojimas gali paskatinti tulžies pūslės akmenų susidarymą. Tokiu atveju Jus gali reikėti periodiškai tirti. Gydytojas gali nuspręsti nutraukti gydymą lanreotidu, jei pasireiškė tulžies pūslės akmenligės komplikacijos;
· jeigu sergate skydliaukės liga, nes Myrelez gali nežymiai susilpninti skydliaukės funkciją;
· jeigu Jums yra širdies sutrikimų, nes gydant Myrelez gali pasireikšti bradikardija (lėtesnis širdies plakimas). Pradėti gydymą lanreotidu pacientams, kuriems yra bradikardija, reikia ypač atsargiai.

Jei bet kuri iš pirmiau nurodytų būklių Jums tinka, prieš vartodami Myrelez pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vaikams 
Myrelez vaikams nerekomenduojamas.

Kiti vaistai ir Myrelez
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Reikia būti atsargiems, kartu su lanreotidu vartojant:
· ciklosporiną (vaistą, kuris slopina imunines reakcijas, pvz., po organo persodinimo arba sergant autoimunine liga);
· bromokriptiną (dopamino agonistą, vartojamą tam tikrų tipų smegenų navikų ir Parkinsono ligos gydymui arba laktacijos nutraukimui po gimdymo);
· bradikardiją sukeliančius vaistus (vaistus, lėtinančius širdies plakimą, pvz., beta adrenoblokatorius).

Gydytojas gali apsvarstyti, ar nereikia koreguoti tokių kartu vartojamų vaistų dozių.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Jei tai Jums tinka, Myrelez galima vartoti, tik jei neabejotinai būtina.

Vairavimas ir mechanizmų valymas 
Nesitikima, kad Myrelez paveiktų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus, tačiau vartojant Myrelez gali pasireikšti šalutinis poveikis, pvz., galvos svaigimas. Jeigu pajutote tokį poveikį, būkite atsargūs vairuodami ar valdydami mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Myrelez

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rekomenduojama dozė

Akromegalijos gydymas
Rekomenduojama leisti po vieną Myrelez dozę kas 28 dienas. Gydytojas gali Jums pritaikyti dozę, skirdamas vieną iš trijų galimų Myrelez stiprumo formų (60, 90 arba 120 mg).
Jeigu skiriant gydymą liga tinkamai kontroliuojama, gydytojas gali rekomenduoti Myrelez 120 mg dozę leisti rečiau, t. y. vieną dozę leisti kas 42 arba 56 dienas. Bet koks dozės keitimas priklausys nuo simptomų ir nuo to, kaip Jus veiks vaistas.

Gydytojas nuspręs, kiek reikės tęsti gydymą.

Simptomų (pvz., karščio bangų ir viduriavimo), susijusių su neuroendokrininiais navikais, palengvinimas
Rekomenduojama leisti vieną Myrelez dozę kas 28 dienas. Gydytojas gali Jums pritaikyti dozę, skirdamas vieną iš trijų galimų Myrelez stiprumo formų (60, 90 arba 120 mg).
Jeigu skiriant gydymą liga tinkamai kontroliuojama, gydytojas gali rekomenduoti Myrelez 120 mg dozę leisti rečiau, pvz., vieną dozę leisti kas 42 arba 56 dienas.
Gydytojas nuspręs, kiek reikės tęsti gydymą.

Progresavusių žarnyno ir kasos navikų, vadinamų gastroenteropankreatiniais neuroendokrininiais navikais - GEP-NEN, gydymas. Jis taikomas, kai šių navikų negalima pašalinti operuojant
Rekomenduojama dozė yra 120 mg kas 28 dienas. Gydytojas nuspręs, kiek reikės tęsti gydymą Myrelez, kad būtų kontroliuojamas navikas.

Vartojimo metodas
Myrelez reikia leisti giliai po oda.
Jei vaistą suleis sveikatos priežiūros specialistas arba kitas asmuo, kuris yra išmokytas tai atlikti (šeimos narys ar draugas), vaistas bus leidžiamas į viršutinį išorinį sėdmenų kvadratą kvadratą (žr. paveikslėlius toliau B6 skyriuje).
Jei vaistą leisitės pats (pati), būdamas (-a) tinkamai išmokytas (-a), vaistą reikės leisti į viršutinę išorinę šlaunies dalį (žr. paveikslėlius toliau B6 skyriuje).
Gydytojas turi nuspręsti, kada vaistą galėsite susileisti pats (pati) arba jį galės suleisti to išmokytas kitas asmuo.
Jei bet kuriuo metu abejojate, kaip sušvirkšti šią injekciją, kreipkitės į savo gydytoją arba sveikatos priežiūros specialistą patarimo ar tolesnio mokymo.


VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Dėmesio: prieš pradėdami injekciją atidžiai perskaitykite visus nurodymus. Giliai po oda leidžiama injekcija yra kitokia nei paprasta poodinė injekcija ir jai atlikti naudojama speciali technika.

	1. Kas yra dėžutėje
Toliau pateiktose instrukcijose paaiškinama, kaip paruošti švirkštą/adatą ir kaip susišvirkšti Myrelez.
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Užpildyto švirkšto turinys yra pusiau kieta fazė, panaši į gelį, klampios charakteristikos ir nuo baltos iki šviesiai geltonos spalvos. Persotintame tirpale taip pat gali būti mikro burbuliukų, kurie gali išsivalyti injekcijos metu. Šie skirtumai yra normalūs ir netrukdo produkto kokybei.



	1. Prieš pradedant
B1. 30 minučių prieš vaisto leidimą išimkite Myrelez iš šaldytuvo. Tai leidžia lanreotido tirpalui pasiekti kambario temperatūrą, kad sumažėtų skausmo reakcija į vaistus nuo peršalimo.   Laminuotą maišelį atplėškite tik prieš pat vaisto leidimą.
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30 minučių




B2. Prieš atplėšdami maišelį, patikrinkite, ar jis nepažeistas ir ar nėra pasibaigęs vaisto tinkamumo laikas. Tinkamumo data yra atspausdinta ant išorinės dėžutės ir ant maišelio. Jei tinkamumo laikas pasibaigęs arba maišelis yra pažeistas, vaisto vartoti negalima.
B3. Prieš pradėdami nusiplaukite rankas su muilu ir kruopščiai jas nusausinkite. 
B4. Užtikrinkite, kad pasiruošimas vaisto leidimui vyktų ant švaraus paviršiaus.
B5. Pasirinkite leidimo vietą – jos pavaizduotos toliau. 
B6. Užtikrinkite, kad būtų nuvalyta leidimo vieta.


	

	[image: A drawing of a person's body
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	Jeigu vaistą leidžiate kam nors kitam: leiskite į viršutinį išorinį sėdmenų kvadratą.
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	Jeigu vaistą leidžiate pats (pati) sau: leiskite į viršutinę išorinę šlaunies dalį.


	Kiekvieną kartą keiskite leidimo vietą, Myrelez leisdami pakaitomis į kairę ir į dešinę pusę. Venkite vietų, kuriose yra apgamų, randų, paraudusios arba šiurkščios odos. Atkreipkite dėmesį, kad įdėjus adatą injekcijos vietos pakeisti negalima.





B7. Atplėškite maišelį ir išimkite užpildytą švirkštą.
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Atidarius apsauginį laminuotą maišelį, preparatą reikia suleisti nedelsiant.




	1. Paruoškite švirkštą 
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	C1: atidarykite adatos pakuotę.
· Laikykite adatos pakuotę ir patraukite dangtelį.
· Dėmesio: nesilieskite prie atviro adatos pakuotės galo. Jis turi likti švarus.
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	C2: nuimkite švirkšto gaubtelį.
· Viena ranka stabiliai laikykite švirkšto cilindrą (ne stūmoklį).
· Kita ranka pasukite ir nuimkite gaubtelį.
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C3: švirkšto galą įstatykite į atvirą adatos pakuotės galą. 
· Viena ranka laikykite adatos pakuotę.
· Kita ranka stabiliai laikykite švirkšto cilindrą (ne stūmoklį) ir užsukite švirkštą ant adatos pagal laikrodžio rodyklę, kol švirkštas ir adata visiškai užsifiksuos. Užsukdami įsitikinkite, kad adatos pakuotė yra vienoje linijoje su švirkšto cilindru.
· Jie bus visiškai užsifiksavę, kai daugiau nebegalėsite jų pasukti. 
Svarbu: tvirtai prisukite švirkštą, kad išvengtumėte vaisto nutekėjimo.
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C4: išimkite adatą iš pakuotės. 
· Laikykite švirkšto cilindrą (ne stūmoklį).
· Adatą tiesiu kampu ištraukite iš adatos pakuotės, nesukdami ir nelenkdami, kad užtikrintumėte, jog švirkštas būtų gerai pritvirtintas prie adatos su apsauga.
Dėmesio: po šio veiksmo adata yra iš dalies atvira.



[image: A drawing of a hand holding a needle
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· NIEKADA NELIESKITE IR NEBANDYKITE ATIDARYTI ŽALIOS ADATOS MOVO veikimo metu.
· ŽALIA ADATOS MOVO NĖRA nuimamas adatos dangtelis arba dangtelis. 
· Įdėjus adatą, automatiškai įsijungs ŽALIA ADATOS MOVA.
· ŽALIA ADATOS MOVA automatiškai uždengs ir užsifiksuos aplink adatą, kai injekcija bus baigta.
· ŽALIA ADATOS MOVA yra savaime veikiantis apsauginis užrakto mechanizmas.


	1. Suleiskite vaistą 
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D1: nustatykite švirkšto padėtį 
· Norėdami pasitikrinti, į kurią vietą reikia leisti, žr. B skyrių.
· Nykščiu ir smiliumi įtempkite odą ties leidimo vieta, kad šioje vietoje oda būtų lygi ir standi.
· Kita ranka laikykite apatinę švirkšto cilindro (ne stūmoklio) dalį.
· Nustatykite švirkšto padėtį 90 laipsnių kampu odos atžvilgiu.
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D2: įdurkite adatą 
· Nesuimdami ir nespausdami odos leidimo vietoje, tvirtai įdurkite adatą į odą.
· Žalia adatos mova bus įtraukta į vidų, ir dabar yra aktyvuota.
· Tęskite vaisto leidimą, kol liks matomas tik žalias adatos movos žiedas.
· Atlikdami šį veiksmą, nestumkite stūmoklio. Švirkštą laikykite šioje padėtyje iki kito veiksmo.
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	D3: paspauskite stūmoklį iš viršaus. 
· Atitraukite ranką nuo odos ir uždėkite ant stūmoklio.
· Lėtai spauskite stūmoklį, kol jo viršus prisilies prie švirkšto cilindro (stūmoklį lengviau spausti dominuojančia ranka).
· Tai turi trukti maždaug 20 sekundžių.




	1. Ištraukite ir išmeskite švirkštą 


	[image: ]
	E1: ištraukite iš odos 
· Kilstelėkite švirkštą tiesiai į viršų ir toliau nuo kūno.
· Žalia adatos mova paslėps adatą.
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	E2: švelniai paspauskite 
· Švelniai paspauskite leidimo vietą sausu vatos gabalėliu arba steriliu tamponu, kad išvengtumėte kraujavimo.
· Suleidę vaisto, netrinkite ir nemasažuokite leidimo vietos.
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	E3: išmeskite 
· Naudotą švirkštą ir adatą išmeskite laikydamiesi savo šalies įstatymų ir reglamentų arba taip, kaip Jums nurodė gydytojas.
· Adatos nėra skirtos naudoti pakartotinai.
· Švirkštų ir adatų negalima išmesti su bendromis buitinėmis atliekomis.






Ką daryti pavartojus per didelę Myrelez dozę? 
Jei Myrelez su(si)leidote daugiau nei reikėjo, pasakykite savo gydytojui.
Jeigu su(si)leidote arba Jums skiriama per daug Myrelez, gali pasireikšti papildomas arba sunkesnis šalutinis poveikis (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Pamiršus pavartoti Myrelez 
Jei praleidote vaisto leidimą, kuo greičiau susisiekite su sveikatos priežiūros specialistu, kuris patars, kada leisti kitą dozę. Negalima pačiam (‑iai) leisti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę, prieš tai nepasitarus su sveikatos priežiūros specialistu.

Nustojus vartoti Myrelez 
Myrelez gydymo pertrauka, kai praleidžiama daugiau nei viena dozė, ar ankstyvas nutraukimas gali turėti įtakos gydymo sėkmei. Prieš nutraukdami gydymą, pasitarkite su gydytoju.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jei pasireiškė bet kuris pirmiau nurodytas šalutinis poveikis, nedelsdami pasakykite gydytojui.
· Pojūtis, kai labiau nei įprastai norisi gerti ar labiau pavargstama, ir burnos džiūvimas. Tai gali būti per didelio cukraus kiekio kraujyje ar besivystančio cukrinio diabeto požymiai.
· Alkio jausmas, drebulys, neįprastai gausus prakaitavimas ar sumišimas. Tai gali būti per mažo cukraus kiekio kraujyje požymiai.
Šis šalutinis poveikis yra dažnas, jis gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių.

Nedelsiant pasakykite savo gydytojui, jei pastebėjote, kad: 
· jums paraudo ar ištino veidas, atsirado dėmių ar išbėrė;
· jums spaudžia krūtinę, dusina ar kvėpuojant atsirado švokštimas;
· jums silpna galbūt dėl labai sumažėjusio kraujospūdžio. 
Tai gali būti alerginės reakcijos rezultatas.
Šio šalutinio poveikio dažnis nežinomas; jis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis.

Kitas šalutinis poveikis

Jeigu pasireiškė toliau nurodytas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Dažniausias tikėtinas šalutinis poveikis yra virškinimo trakto sutrikimai, tulžies pūslės problemos ir reakcijos leidimo vietoje. Šalutinis poveikis, kurį gali sukelti Myrelez, toliau išvardytas pagal dažnį.

Labai dažnas: gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 žmonių:
· viduriavimas, skystos išmatos, pilvo skausmai,
· tulžies pūslės akmenligė ir kitos tulžies pūslės problemos. Jums gali pasireikšti tokie simptomai kaip stiprus ir staigus pilvo skausmas, stiprus karščiavimas, gelta (odos ir akių baltymų pageltimas), šaltkrėtis, apetito netekimas, odos niežulys.

Dažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių:
· svorio sumažėjimas,
· energijos stygius,
· lėtas širdies plakimas, 
· didelis nuovargis,
· apetito sumažėjimas,
· bendras silpnumas, 
· padidėjęs riebalų kiekis išmatose,
· galvos svaigimas, galvos skausmas,
· plaukų slinkimas arba sumažėjęs kūno plaukuotumas,
· raumenų, raiščių, sausgyslių ir kaulų skausmas,
· reakcijos leidimo vietoje, pvz., skausmas arba odos sukietėjimas,
· pakitę kepenų ir kasos tyrimų rodmenys ir cukraus kiekio kraujyje pokyčiai,
· pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas, dujų kaupimasis, pilvo pūtimas arba nemalonus jausmas pilve, nevirškinimas,
· tulžies latakų išsiplėtimas (tulžies latakų išsiplėtimas tarp kepenų ir tulžies pūslės bei žarnų). Jums gali pasireikšti tokie simptomai kaip skrandžio skausmas, pykinimas, gelta ir karščiavimas.

Nedažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių
· karščio bangos,
· miego sutrikimas,
· pakitusi išmatų spalva,
· natrio ir šarminės fosfatazės kiekio kraujyje pokyčiai, nustatomi kraujo tyrimais.

Dažnis nežinomas: negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
· staigus stiprus skausmas apatinėje pilvo dalyje. Tai gali būti kasos uždegimo (pankreatito) požymis,
· pūlinys leidimo vietoje, kurį paspaudus galima pajusti, kad tai skysčio pripildytas darinys (paraudimas, skausmas, šiluma ir tinimas leidimo vietoje, kuris gali būti susijęs su karščiavimu),
· tulžies pūslės uždegimas (cholecistitas). Jums gali pasireikšti tokie simptomai kaip stiprus ir staigus skausmas viršutinėje dešinėje arba vidurinėje pilvo dalyje, galintis plisti į petį arba nugarą, pilvo jautrumas, pykinimas, vėmimas ir stiprus karščiavimas,
· skausmas viršutinėje dešinėje pilvo dalyje, karščiavimas, šaltkrėtis, pageltusi oda ir akių baltymai (gelta), pykinimas, vėmimas, molio spalvos išmatos, tamsus šlapimas, nuovargis – tai gali būti tulžies latakų uždegimo (cholangito) požymiai.

Myrelez gali paveikti cukraus kiekį kraujyje, todėl gydytojas gali norėti dažnai tirti cukraus kiekį Jūsų kraujyje, ypač gydymo pradžioje.
Myrelez gali sukelti ir tulžies pūslės problemų, todėl gydytojas gali norėti dažnai tirti Jūsų tulžies pūslę gydymo Myrelez pradžioje ir periodiškai vėliau.
Jei pasireiškė bet kuris pirmiau nurodytas šalutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Myrelez

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Atidarius apsauginį aliuminio maišelį, vaistą reikia vartoti nedelsiant.

Myrelez reikia laikyti šaldytuve (2 C – 8 C), gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistinį preparatą, iki 72 valandų laikytą neatidarytame ir nepažeistame maišelyje ne aukštesnėje kaip 40°C temperatūroje, galima vėl laikyti šaldytuve ir vėliau suvartoti, negali būti daugiau trijų temperatūros nuokrypių.

Kiekvienas švirkštas yra supakuotas atskirai.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Myrelez sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra lanreotidas (60 mg, 90 mg arba 120 mg).
· Pagalbinės medžiagos yra injekcinis vanduo ir ledinė acto rūgštis (pH sureguliavimui).

Myrelez išvaizda ir kiekis pakuotėje
Myrelez yra klampus injekcinis tirpalas, tiekiamas 0,5 ml pusiau skaidriame plastikiniame švirkšte kartu su vienkartine saugiąja adata. Jis yra baltas arba blyškiai gelsvas pusiau tirštas tirpalas. 

Kiekvienas užpildytas švirkštas įdėtas į aliumininį maišelį ir kartono dėžutę.
Dėžutėje yra 0,5 ml švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata (1,2 mm x 20 mm).

Sudėtinė 3 dėžučių pakuotė, kiekvienoje iš jų yra vienas 0,5 ml švirkštas ir viena kartu supakuota saugioji adata (1,2 mm x 20 mm).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

[bookmark: _Hlk43466695]Registruotojas
Amdipharm Limited 
Unit 17 
Northwood House 
Northwood Crescent 
Northwood 
Dublin 9 
D09 V504 
Airija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk39483896]Pharmathen S.A 
Dervenakion 6
Pallini Attiki, 15351
Graikija

arba

Pharmathen International S.A 
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300
Graikija

„Amdipharm Limited“ yra ADVANZ PHARMA grupės dalis.

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Danija
	Myrelez® 60mg injektionsvæske, opløsning i fyldt
injektionssprøjte
Myrelez® 90mg injektionsvæske, opløsning i fyldt
injektionssprøjte
Myrelez® 120mg, injektionsvæske, opløsning i fyldt
injektionssprøjte

	Austrija
	Mytolac® 60 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Mytolac® 90 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Mytolac® 120 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze

	Belgija, 
	Mytolac 60 mg solution injectable en seringue préremplie
Mytolac 90 mg solution injectable en seringue préremplie
Mytolac 120 mg solution injectable en seringue préremplie

	Čekija
	Mytolente

	Estija
	Myrelez

	Suomija
	Myrelez® 60mg injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa
Myrelez® 90mg injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa
Myrelez® 120mg injektioneste, liuos esitäytetyssä ruiskussa

	Prancūzija
	Myrelez L.P. 60mg solution injectable à libération prolongée
en seringue préremplie
Myrelez L.P. 90mg solution injectable à libération prolongée
en seringue préremplie
Myrelez L.P. 120mg solution injectable à libération
prolongée en seringue préremplie

	Vokietija
	Mytolac® 60mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Mytolac® 90mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Mytolac® 120mg Injektionslösung in einer Fertigspritze

	Graikija
	Myrelez® 60mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Myrelez® 90mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
Myrelez® 120mg ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα

	Vengrija
	Mytolac 60 mg oldatos injekció előretöltött fecskendőben
Mytolac 90 mg oldatos injekció előretöltött fecskendőben
Mytolac 120 mg oldatos injekció előretöltött fecskendőben

	Airija
	Myrelez® 60mg solution for injection in prefilled syringe
Myrelez® 90mg solution for injection in prefilled syringe
Myrelez® 120mg solution for injection in prefilled syringe

	Italija
	Myrelez®

	Latvija
	Myrelez® 60mg šķīdums injekcijām pilnšļircē
Myrelez® 90mg šķīdums injekcijām pilnšļircē
Myrelez® 120mg šķīdums injekcijām pilnšļircē

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

	Norvegija
	Myrelez® 60mg injeksjonsvæske, oppløsning i ferdigfylt
sprøyte
Myrelez® 90mg injeksjonsvæske, oppløsning i ferdigfylt
sprøyte
Myrelez® 120mg injeksjonsvæske, oppløsning i ferdigfylt
sprøyte

	Lenkija
	Myrelez®

	Portugalija
	Myrelez® 60mg solução injetável em seringa pré-cheia MG
Myrelez® 90mg solução injetável em seringa pré-cheia MG
Myrelez® 120mg solução injetável em seringa pré-cheia MG

	Rumunija
	Mytolac® 60mg soluţie injectabilă în seringă preumplută
Mytolac® 90mg soluţie injectabilă în seringă preumplută
Mytolac® 120mg soluţie injectabilă în seringă preumplutăs

	Slovakija 
	Mytolente® 60 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej
striekačke
Mytolente® 90 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej
striekačke
Mytolente® 120 mg injekčný roztok naplnený v injekčnej
striekačke

	Ispanija 
	Myrelez® 60mg Solucion inyectable en jeringa precargada
EFG
Myrelez® 90mg Solucion inyectable en jeringa precargada
EFG
Myrelez® 120mg Solucion inyectable en jeringa precargada
EFG




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas. 2026-03-04. 

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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