Sp. zn. sukls187303/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Mytolente 60 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Mytolente 90 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Mytolente 120 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
lanreotidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékat, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Mytolentea k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mytolente pouZivat
Jak se ptipravek Mytolente pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Mytolente uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Mytolente a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Mytolente obsahuje 1é¢ivou latku lanreotid, kterd patii do skupiny 1éCivych ptipravka
nazyvanych ,,protiriistové hormony*. Je podobny jiné latce (hormonu) nazyvané ,,somatostatin®.
Lanreotid snizuje hladiny nékterych hormont v téle, jako je ristovy hormon (GH) a inzulinu podobny
rustovy faktor 1 (IGF-1) a potlacuje uvolnéni nékterych hormont v travicim ustroji a stfevnich
sekretti. Dale ptisobi na nékteré typy nadori (oznacované jako neuroendokrinni nadory) stieva a
slinivky bfisni tak, Ze zastavi nebo zpomali jejich rust.

Pripravek Mytolente se pouZziva:
-k 1é¢bé akromegalie (onemocnéni, kdy Vase télo produkuje pfili§ mnoho ristového hormonu).
- kulevé od priznak, jako jsou navaly horka a prijem, které se nékdy objevuji u pacienti
s neuroendokrinnimi nadory (NET).
-k 1écbe a kontrole rastu nekterych pokrocilych nadora stieva a slinivky biisni oznacovanych
jako gastroenteropankreatické neuroendokrinni nadory nebo GEP-NET. Ptipravek se pouziva
v pripadech, kdy tyto nddory nelze odstranit chirurgicky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Mytolente pouZivat
NepouZivejte piipravek Mytolente:

- jestlize jste alergicky(a) na lanreotid, somatostatin nebo 1é¢ivé ptipravky ze stejné skupiny
(analoga somatostatinu) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Mytolente se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:



- Jestlize mate diabetes (cukrovku), protoze pripravek Mytolente muze ovlivni hladiny
krevniho cukru. Lékai mize zkontrolovat hladinu krevniho cukru a pfipadné zménit Vasi
antidiabetickou 1écbu pfi pouzivani pripravku Mytolente.

- Jestlize mate Zlu€ové kameny, protoze pripravek Mytolente mtize vést ke vzniku Zluc¢ovych
kament ve zlu¢niku. V takovém ptipad¢ Vas bude tieba pravidelné sledovat. Lékar miize
rozhodnout o zastaveni 1écby lanreotidem, pokud se objevi komplikace zptisobené zlu€ovymi
kameny.

- Jestlize mate jakékoliv problémy se Stitnou Zlazou, protoze piipravek Mytolente miize mirné
snizit funkci Vasi §titné Zlazy.

- Jestlize mate srde¢ni onemocnéni, protoze pii 1éCbé piipravkem Mytolente se miize objevit
bradykardie (pomaly srde¢ni tep). U pacientl s bradykardii je tieba zvlastni péce pti zahdjeni
1é¢by piipravkem Mytolente.

Pokud cokoli z vyse uvedeného plati i pro Vas, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive,
nez za¢nete pouzivat piipravek Mytolente.

Déti
Ptipravek Mytolente neni urcen pro pouziti u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mytolente
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.
Je tieba zvlastni opatrnosti v pfipad¢ soubézného podavani s:
- cyklosporinem (Iékem snizujicim imunitni reakce, napf. po transplantaci nebo v piipadé
autoimunitnich onemocnéni)
- bromokriptinem (dopaminovym agonistou pouzivanym k 1é¢b¢ urcitych typt nadord mozku
a Parkinsonovy choroby nebo k potlaceni tvorby mléka po porodu)
- léky navozujicimi bradykardii (Iéky zpomalujici srde¢ni tep, naptiklad beta blokatory).

Lékar ma zvazit ipravu davky takovych soubézné podavanych 1éka.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Ptipravek Mytolente se ma podavat pouze v ptipadé, Ze je to skute¢né nutné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Ptipravek Mytolente pravdépodobné neovlivituje Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, pfi
pouziti pfipravku se vSak mohou objevit zavraté jako mozné nezadouci G€inky. Pokud se Vas to tyka,
netid’te ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Mytolente pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem

Doporucéena davka

Lécba akromegalie

Doporucena davka je jedna injekce kazdych 28 dnti. Lékar mtize upravit davku injekce pouzitim jedné
ze tfi dostupnych sil ptipravku Mytolente (60, 90 nebo 120 mg).

Pokud je Vase 1é¢ba dobie kontrolovana, 1ékaf mtize doporucit zménu frekvence podavani pripravku
Mytolente 120 mg na jednu injekci kazdych 42 nebo 56 dnti. Jakakoliv zména davky bude zaviset na
Vasich pfiznacich a na tom, jak na lécbu odpovidate.

Lékart rozhodne, jak dlouho budete muset byt 1é¢eni.
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Uleva od piiznakii (jako jsou navaly horka a prijjem) spojenych s neuroendokrinnimi nadory
Doporucena davka je jedna injekce kazdych 28 dnti. Lékai mtize upravit davku injekce pouzitim jedné
ze tf1 dostupnych sil ptipravku Mytolente (60, 90 nebo 120 mg).

Pokud je Vase 1écba dobie kontrolovana, mize 1ékai doporucit zménu frekvence pouzitim injekci
ptipravku Mytolente 120 mg na jednu injekci kazdych 42 nebo 56 dnti.

Lékat rozhodne, jak dlouho bude muset 1é¢ba pokracovat.

Lécba pokrocilych nadori stireva a slinivky brisni oznacovanych jako gastroenteropankreatické
neuroendokrinni nadory nebo GEP-NET, jestliZe nelze tyto nadory odstranit chirurgicky.

Doporucena davka je 120 mg kazdych 28 dnt. Lékat rozhodne, jak dlouho budete 1écen(a) pfipravkem
Mytolente pro kontrolu nadoru.

Zpusob podani

Ptipravek Mytolente se mé podéavat hlubokou subkutanni (podkozni) injekci.

Pokud injekci podava zdravotnik nebo n€kdo jiny, kdo byl vyskolen (¢len rodiny nebo pfitel), injekce
se poda do horni zevni ¢asti hyzdi.

Pokud si ptipravek aplikujete sam (sama) po odpovidajicim zaskoleni, mé se injekce podat do horni
zevni Casti stehna.

Rozhodnuti ohledné podavani pacientem nebo podavani jinou zaskolenou osobou ma provést 1ékar.

NAVOD K POUZITI
A. Co se nachazi v krabicce
Nasledujici pokyny vysvétluji, jak se ma podat injekce ptipravku Mytolente.
Prectéte si prosim vSechny pokyny pozorné pied zahdjenim injekce.

Obal jehly Injekéni stiikacka
Zeleny kryt jehly Vicko Télo k:im
Zeleny limec ___.---:;:f?"“?‘-. W T
A ;}5 Kryt
-\l‘\ ]
N\ P Pist
Jehla je uvnitf =

Obsah predplnéné injekéni stiikacky je ve formé polotuhé faze gelovitého vzhledu s viskdznimi
vlastnostmi a barvou ménici se od bilé po svétle zlutou. Pfesyceny roztok muze také obsahovat

mikrobubliny, které¢ se mohou béhem injekce uvolnit. Tyto rozdily jsou normalni a neovliviiuji

kvalitu pfipravku.

B. Pied zahajenim injekce

B1. Vyjmeéte ptipravek Mytolente z chladnicky 30 minut pied podanim. Uchovavejte laminovany
ptebal uzavieny, az do okamziku té€sné pred podanim injekce.

B2. Pfed otevienim piebalu zkontrolujte, Ze je neporuseny a Ze nevyprsela doba pouzitelnosti.
Doba pouzitelnosti je uvedena na vnéjsi krabi¢ce a na sacku — NepouZivejte, pokud vyprSela
doba pouZzitelnosti nebo pokud doslo k poskozeni sacku.

B3. Umyjte si ruce mydlem a dtikladné je pred zahajenim aplikace osuste.

B4. Ujistéte se, ze je pro ptipravu k dispozici Cisty povrch.

BS5. Zvolte si misto injekce — mista jsou vyobrazena nize.

B6. Nezapomeiite oistit misto, kam bude aplikovana injekce.

B7. Roztrhnéte sacek a vyjméte piedplnénou injekéni stiikacku.



Pokud aplikujete injekci nékomu jinému:
Aplikujte ji do horni zevni ¢asti hyzdi.

| |
TN Pokud aplikujete injekci sam (sama) sobé:
\ H ) Aplikuite ji do horni zevni &asti stehna.
(

Pti kazdé aplikaci injekce pripravku Mytolente stiidejte mista aplikace injekce mezi
pravou a levou stranou.

C. Pripravte si injekéni stiikacku

C1: Sejméte kryt z injekéni strikacky.

+  Jednou rukou drzte pevné télo injek¢ni
sttikacky (nikoliv pist).

+  Druhou rukou sejméte otoCenim kryt.

C2: Otevrete obal jehly

+  Drzte obal jehly a sejméte vicko.

+  Upozornéni: Nedotykejte se
otevieného konce obalu jehly. Ten musi
zlstat Cisty.

C3: Vlozte konec injekéni stiikacky do
otevireného konce obalu jehly

«  Drzte obal jehly jednou rukou.

«  Druhou rukou drzte télo injekcni
stiikacky pevné (ne pist) a otocte, dokud se
injekéni stiikacka a jehla do sebe Gplné
nezapadnou.

«  Jakmile nebude mozné dale otacet, je
stfikacka plné zasunuta.

Dulezité: Utahnéte injek¢ni sttikacku pevne,
aby se predeslo uniku 1éku.




C4: Vyjméte jehlu z obalu
«  Drzte télo injekeni stiikacky (nikoliv
pist).

Vytahnéte pfimym pohybem jehlu
z obalu bez otaceni nebo krouceni a ujistéte
se, ze je injekeni stiikacka dobfe pfipevnéna
k bezpec¢nostni jehle.

Upozornéni: Od tohoto kroku je jehla
castecné odkryta.

NEDOTYKEJTE SE ZELENEHO « NIKDY SE NEDOTYKEJTE ZELENEHO
KRYTU JEHLY. ~ KRYTU JEHLY ANI SE JEJ

NEJDE O OBAL. \ NEPOKOUSEJTE OTEVRIT.

X « ZELENY KRYT JEHLY NEN{
odnimatelny obal nebo ochrana jehly.

« ZELENY KRYT JEHLY se automaticky
aktivuje béhem zavedeni jehly.

« ZELENY KRYT JEHLY automaticky
zakryje a zamkne jehlu po dokonceni
injekce.

« ZELENY KRYT JEHLY je samo&inny
bezpecnostni uzamykaci mechanismus.

D. Aplikujte injekci

D1: Umistéte injek¢ni stiikacku
Abyste si ovérili, které misto mate

R g0° pouzit, podivejte se na bod B.
D +  Roztédhnéte kiizi v misté injekce palcem
a ukazovakem tak, aby byla rovna a napjata.
— «  Drzte dolni ¢ast t€la injekéni stiikacky
NI —5 A (nikoliv pist) druhou rukou.
- ¥ «  Pfilozte injekeni stiikacku pod thlem 90

stupiti ke ktzi.

D2: Zaved’te jehlu

Aniz byste ktzi tasili nebo ji mackali
v mist¢ injekce, zasunte jehlu siln¢ proti
kazi.

Zeleny kryt jehly se zasune a nyni je
aktivovan bezpecnostni mechanismus.
+  Pokracujte, dokud nebude viditelny
pouze limec zelené¢ho krytu jehly.

Netlacéte v tomto kroku na pist. Drzte
injekéni stiikacku v této pozici pro dalsi
krok.

{ Zeleny!
bezpecnostni
i kryt




D3: Zatlac¢te na horni ¢ast pistu.

«  Presuite svou ruku z kiize na pist.

«  Zasuite pomalu pist, dokud se jeho
horni ¢ast nedotkne téla injekeni stiikacky
(je snazsi zatlacit pist Vasi dominantni
rukou).

«  To by mélo trvat asi 20 sekund.

20
sekund

E. Odstraiite a vyhod’te injekéni stiikacku

E1: Vytahnéte injek¢ni stiikacku z kiize
«  Zvednéte injekeni sttikacku rovné
nahoru a od svého téla.

«  Zeleny ochranny kryt jehlu zakryje.

E2: Aplikujte jemny tlak

. Jemné¢ zatlacte na misto injekce suchym
bavinénym tamponem nebo sterilni gazou,
abyste predesli jakémukoliv krvaceni.

. Misto injekce po podani netfete ani
nemasirujte.

E3: Vyhod’te

«  Zlikvidujte pouzitou injek¢ni stiikacku a
jehlu podle mistnich pokynti nebo jak Vam
doporucil 1ékat.

+  Jehly nejsou urceny k opakovanému
pouZiti.

«  Nevyhazujte injek¢ni stiikacku nebo
jehlu s domacim odpadem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Mytolente, neZ jste mél(a)
Pokud jste si podal(a) vice ptipravku Mytolente, nez jste mél(a), informujte prosim svého lékare.
Pokud jste si podal(a) nebo Vam bylo podano pfili§ mnoho ptipravku Mytolente, mohou se u Vas

werwr

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Mytolente

Jakmile si uvédomite, ze jste vynechal(a) injekci, kontaktujte svého zdravotnika, ktery Vam poskytne
radu ohledné ¢asovani Vasi dalsi injekce. Nepodavejte si sam(sama) dalsi injekce, abyste nahradil(a)
vynechanou injekci, aniz byste to prodiskutoval(a) se svym zdravotnikem.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Mytolente
Preruseni vice nez jedné davky nebo ¢asné ukonceni 1éCby piipravkem Mytolente, mdze ovlivnit
uspésnost 1écby. Predtim, nez ukoncite 1écbu, promluvte si se svym lékafem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzité svého lékare, pokud si v§imnete jakéhokoli z nasledujicich nezadoucich
ucinki:
- Pocit zizn€ nebo tnavy vétsi nez obvykle a pocit sucha v ustech. To mohou byt ptiznaky
vysoké hladiny cukru v krvi nebo rozvoje cukrovky.
- Pocit hladu, tfes, poceni vice nez obvykle nebo pocit zmatenosti. To mohou byt znamky nizké
hladiny krevniho cukru.
Frekvence téchto nezadoucich ucink je ¢asta, mohou postihnout az 1 z 10 osob.

OkamZité sdélte svému lékafi, jestlize zaznamenate:
- zrudnuti, otok skvrny nebo vyrdzku v oblasti obliceje.
- tlak na hrudi, s vyvijejici se dusnosti a sipotem.
- pocit na omdleni, mozna v disledku poklesu tlaku krve.
Toto mohou byt diisledky alergické reakce.
Frekvence téchto nezadoucich G¢inkid neni znama, z dostupnych tdaji nelze urcit.

Dalsi nezadouci u¢inky
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud si v§imnete jakéhokoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkd.

Nejcasteéji ocekavané nezadouci ucinky jsou poruchy traviciho ustroji, problémy se zlu¢nikem a reakce
v mist¢ injekce. Nezaddouci ucinky, které se mohou objevit u pripravku Mytolente, jsou uvedeny dle
jejich frekvence nize.

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10:
- prujem, fidka stolice, bolest biicha
- zluCové kameny a jiné problémy se zlucnikem. Mohou se objevit pfiznaky jako zdvazna a
nahla bolest bficha, vysoka horecka, zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma oci), tfesavka, ztrata
chuti k jidlu, svédéni ktze.

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10:

- snizeni télesné hmotnosti

- nedostatek energie

- pomaly srde¢ni tep

- pocit velké unavy

- snizeni chuti k jidlu

- pocit celkové slabosti

- zvySené mnozstvi tuku ve stolici

- pocit zavrati, bolest hlavy

- ztrata vlast nebo mensi vyvin télesného ochlupeni

- Dbolest postihujici svaly, vazy, §lachy a kosti

- reakce v misté aplikace injekce, jako je bolest nebo zatvrdnuti kiize

- abnormalni vysledky jaternich a pankreatickych test a zmény v hladinach krevniho cukru

- pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, pfechodna plynatost, nadymani bficha nebo pocit
nepohodli v oblasti bficha, porucha traveni

- roz§ifeni zluCovych cest (rozsifeni zlucovych cest mezi jatry, zluénikem a stfevem). Mohou se
u Vas vyskytnout ptiznaky, jako jsou bolest bficha, pocit na zvraceni, Zloutenka a horecka.

Meéné caste: mohou postihnout az 1 osobu ze 100:
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- navaly horka

- potize se spankem

- zmena v barve stolice

- zmeny krevnich hladin sodiku a alkalické fosfatazy, prokazané krevnimi testy.

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udajit nelze urcit:

- nahla, zavazna bolest v dolni Casti biicha. To mohou byt znamky zanétu slinivky biis$ni
(pankreatitidy).

- absces v mist¢ injekce, ktery se jevi jako nahromadéni tekutiny pfi stisknuti (zarudnuti, bolest,
horkost a otok, které mohou byt spojené s horeckou).

- zanét zlucniku (cholecystitida) — miiZzete mit piiznaky, jako je zdvazna a nahla bolest v horni
pravé nebo stiedni ¢asti biicha, bolest se mtze §itit do ramene nebo zad, bolestivost biicha,
pocit na zvraceni, zvraceni a vysoka horecka.

- Dbolest v horni pravé €asti bricha, horecka, tfesavka, zeZzloutnuti ktize a o¢i (Zloutenka), pocit
na zvraceni, zvraceni, jilovité zbarvena stolice, tmava moc¢, tinava - to mohou byt zndmky
zanétu zlucovych cest (cholangoitidy).

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Mytolente mize ménit hladiny cukru v krvi, mtze l1ékat chtit sledovat
hladiny krevniho cukru, zejména na zacatku 1écby.

Podobng, protoze u tohoto typu 1éku se mohou objevovat problémy se zlu¢nikem, 1ékai mtze chtit
sledovat zlu¢nik, jakmile za¢nete dostavat ptipravek Mytolente a ob¢as i v nasledujicim obdobi.
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, pokud si v§imnete jakychkoliv nezddoucich ucinkt
uvedenych vyse.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Mytolente uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na krabicce a Stitku za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni ochranného hlinikového piebalu ma byt piipravek podan okamzité.

Uchovavejte ptipravek Mytolente v chladni¢ce (2 °C — 8 °C) v pivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Kazda injek¢ni stiikacka je balena samostatné.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mytolente obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je lanreotidum (60 mg, 90 mg nebo 120 mg)
- Dalsimi sloZkami jsou voda pro injekci a ledova kyselina octova (pro upravu pH)

Jak pripravek Mytolente vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Mytolente je visk6zni injekéni roztok v 0,5ml semitransparentni plastové injek¢ni stiikacce
dodavané s jednoradzovou bezpecnostni jehlou. Jedna se o bilou az svétle zlutou polotuhou hmotu.
Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka je balena v hlinikovém obalu a krabicce.

Krabicka s 0,5ml injekéni stiikackou s jednou ptibalenou bezpecnostni jehlou (1,2 mm x 20 mm).

Vicecetné baleni s 3 krabickami, kde kazda obsahuje jednu 0,5ml stiikacku s bezpecnostni jehlou (1,2
mm x 20 mm).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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