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Pisomna informacia pre pouzivatela

Lanreotid Zentiva 60 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Lanreotid Zentiva 120 mg injek¢ny roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
lanreotid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lanreotid Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lanreotid Zentiva
Ako uzivat’ Lanreotid Zentiva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lanreotid Zentiva

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN

1. Co je Lanreotid Zentiva a na ¢o sa pouZiva

Co je Lanreotid Zentiva a ako sa pouZiva
Nazov vasho lieku je Lanreotid Zentiva.
Je to dlhodobo pdsobiaca forma lanreotidu.

Lanreotid — liec¢ivo — patri do skupiny liekov nazyvanych ,,hormony zastavujuce rast“. Je podobny
latke (hormonu) nazyvanej ,,somatostatin®.

Lanreotid znizuje hladiny hormoénov v tele ako je rastovy hormoén (growth hormone, GH) a rastovy
faktor-1 podobny inzulinu (insulin-like growth factor 1, IGF-I) a zabraiiuje uvol'neniu niektorych
hormonov v traviacom trakte a crevnému vyluovaniu. Okrem toho, ma vplyv na niektoré pokrocilé
typy nadorov (tzv. neuroendokrinné nadory) ¢reva a pankreasu zastavenim alebo oddialenim ich rastu.

Na ¢o sa pouziva Lanreotid Zentiva:

- na dlhodobu lie¢bu nadmerného rastu (akromegalie - ochorenia, pri ktorom vase telo tvori prili$
vel'a rastového hormoénu).

- nazmiernenie priznakov spojenych s nadmernym rastom (akromegéliou) — ako je pocit unavy,
bolesti hlavy, potenie, bolest’ kibov a necitlivost’ noh a rik.

- na zmiernenie priznakov, ako st navaly horucavy a hnacka, ktoré sa niekedy vyskytuju u pacientov
s neuroendokrinnymi nadormi (neuroendocrine tumours, NET).

- na liecbu a kontrolu rastu niektorych pokrocilych nadorov Creva a pankreasu, nazyvanych
gastroenteropankreatické neuroendokrinné nadory alebo GEP-NET. Pouziva sa, ked nie je mozné
odstranit’ nadory chirurgicky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lanreotid Zentiva

Neuzivajte Lanreotid Zentiva:
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- ak ste alergicky (precitliveny) na lanreotid, somatostatin alebo lie¢iva z tej istej skupiny (analogy
somatostatinu) alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e ak mate cukrovku, pretoze lanreotid méze ovplyvinovat' vasu hladinu cukru v krvi. Vas lekar vam
moze kontrolovat’ hladinu cukru v krvi a mozno zmeni vasu lie¢bu cukrovky pocas liecby
lanreotidom.

e ak mate ZI¢ové kamene, pretoze lanreotid moze vyvolat’ tvorbu zl¢ovych kamenov v zl¢niku. V
takom pripade vas bude mozno potrebné pravidelne sledovat’. Vas lekar sa moéze rozhodnut’
ukoncit’ liecbu lanreotidom, ak déjde ku komplikaciam spdsobenych zl¢ovymi kametimi.

o ak mate akékol'vek problémy so Stitnou ZPazou, pretoze lanreotid moze mierne znizit’ funkciu
vasej Stitnej zlazy.

e ak mate srdcové poruchy, pretoze pri liecbe lanreotidom sa moze vyskytnut’ sinusova bradykardia
(pomalsi srdcovy pulz). Na zaciatku liecby lanreotidom u pacientov s bradykardiou (poruchou
srdcového rytmu) je potrebna zvlaStna opatrnost’.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych bodov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika,
predtym, ako zacnete pouzivat’ Lanreotid Zentiva.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak pocas liecby:

e mate mastni stolicu, riedku stolicu, nadivanie brucha alebo stratu hmotnosti, pretoze
lanreotid méze ovplyvnit’ vyluCovanie pankreatickych enzymov, ktoré sa podiel’aju na traveni
potravy.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ Lanreotid Zentiva u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Lanreotid Zentiva
Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ u€inok inych liekov. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Specidlna opatrnost’ je potrebna v pripade sii¢asného podavania s:

o cyklosporinom (liek, ktory znizuje imunitnt reakciu po transplantacii alebo v pripade
autoimunitného ochorenia),

e bromokryptinom (latka, ktora pripomina svojim posobenim dopamin, pouzivana v liecbe
niektorych typov nadorov mozgu a Parkinsonovej choroby alebo na zabranenie vylucovania
materského mlieka po porode),

o antidiabetika (lieky znizujuce vysoku hladinu glukézy v krvi),

o liekmi, ktoré vyvolavaju bradykardiu (licky spomal’ujice srdcovy pulz ako si betablokatory).

Vas lekar moze zvazit’ upravu davky tychto sucasne podavanych liekov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, ak planujete otehotniet’, alebo ak dojcite porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Lanreotid Zentiva sa ma podavat, len ak je to
jednoznacne nevyhnutné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze liecba Lanreotidom Zentiva narusi schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje, avSak v suvislosti s Lanreotidom Zentiva sa mézu objavit’ mozné vedl'ajsie ucinky, ako je
zavrat. Ak sa u vas objavia, nemate viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
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3. AKko uZivat’ Lanreotid Zentiva

Vzdy pouzivajte Lanreotid Zentiva presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka

Liecba akromegalie

Odporucana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. Vas lekdr moze prisposobit’ davku vasej injekcie
pomocou jednej z dvoch dostupnych sil lieku Lanreotid Zentiva (60 alebo 120 mg).

Ak ste dobre kontrolovany vasou liecbou, lekar vam moze odporucit’ zmenu frekvencie injekcii lieku
Lanreotid Zentiva 120 mg na jednu injekciu kazdych 42 alebo 56 dni.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate liecit’.
Zmiernenie priznakov (ako navaly horacavy a hnacka) spojené s neuroendokrinnymi nadormi

Odporucana davka je jedna injekcia kazdych 28 dni. Vas lekar moze prisposobit’ davku vasej injekcie
pomocou jednej z dvoch dostupnych sil lieku Lanreotid Zentiva (60 a 120 mg).

Ak ste dobre kontrolovany liecbou analogom somatostatinu alebo Lanreotidom Zentiva 60 mg, lekar
vam moéze odporucit’ zmenu frekvencie injekceii lieku Lanreotid Zentiva 120 mg na jednu injekciu
kazdych 42 alebo 56 dni.

Vas lekar tiez rozhodne, ako dlho sa mate lieéit’.

Liecba pokrocilych nadorov ¢reva a pankreasu, nazyvanych gastroenteropankreatické
neuroendokrinné nadory alebo GEP-NET. PouZiva sa, ak nie je mozné odstranit’ nador chirurgicky.
Odporucana davka je 120 mg kazdych 28 dni. Vas lekar rozhodne, ako dlho sa mate liecit s lickom
Lanreotid Zentiva pri kontrole rastu nadoru.

Sposob podavania
Lanreotid Zentiva ma byt podany hlbokou subkutannou (podkoznou) injekciou.

Injekciu ma podavat’ zdravotnicky pracovnik (ZP) alebo opatrovatel’ (rodinny prislusnik alebo priatel’)
alebo si ju mdzete podavat’ sami po nalezitej odbornej priprave od ZP.

O tom, ¢i si injekciu podate sami alebo vam ju poda ind vyskolena osoba, rozhodne vas lekar. Ak mate
akékol'vek pochybnosti o tom ako podat’ tato injekciu, kedykol'vek sa obrat'te na svojho lekara alebo
ZP a poziadajte ho o radu alebo d’alsie skolenie.

Ak injekciu podava zdravotnicky pracovnik alebo niekto iny, kto bol vyskoleny (¢len rodiny alebo
priatel’), injekcia bude podana do hornej, vonkajsej Casti sedacieho svalu alebo hornej vonkajsej Casti
stehna (pozri obr. 5a a 5b niZSie).

Ak si po prislusnom vyskoleni injekciu podavate sami, injekcia sa ma podat’ do hornej vonkajsej
strany stehna (pozri obr. 5b nizZsie).

Pokyny na pouZitie

Pozor: Pred zacdiatkom aplikacie injekcie si, prosim, dokladne precitajte vietky pokyny. Injekcia
sa podava hlboko subkutanne, ¢o vyZaduje Specificka techniku odlisnu od beznych podkoZnych
injekeii.

Nasledujuce pokyny vysvetl'uji, ako injekéne podat’ Lanreotide Zentiva.

Lanreotid Zentiva je dodavany v naplnenej injek¢nej strieckacke pripravenej na pouZitie vybavenej s
automatickym bezpe¢nostnym systémom. Ihla sa po tplnom podani lieku automaticky vtiahne aby sa
zabranilo poraneniu ihlou.
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Pred pouzitim

Ochranny kryt ihly
Ochranny kryt

-4

cl

Telo injekénej - Po poutiti (ihla v ochrannom kryte)
striekacky

1. Vytiahnite Lanreotid Zentiva z
chladnic¢ky 30 minut pred
podanim. Injekcia lieku za
studena moze byt bolestiva.
Laminované vrecko uchovavajte
uzavreté az do doby tesne pred
podanim injekcie.

2. Pozor: Pred otvorenim vrecka skontrolujte, ¢i je neporusené a ¢i neuplynula doba exspiracie
lieku.

NepouZivajte naplnenu injekénu striekacku:

e Ak vam naplnena injekéna striekacka spadla alebo ste ju poskodili alebo ak je naplnena injekéna
striekaCka alebo vrecko poskodené akymkol'vek spdsobom.

e Ak uplynula doba exspiracie lieku; datum exspiracie je vyznaceny na vonkajSej Skatul’ke a na
vrecku.

Ak sa vyskytne niektord z uvedenych situdcii, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

3. Umyte si ruky mydlom.

4. Roztrhnutim pozdiz
vybodkovanej Ciary otvorte
vrecko a vyberte naplnenti
injeként striekacku. Obsah
naplnenej injek¢nej striekacky
je polotuhy, ma gélovity vzhl'ad
s viskoznymi vlastnostami a
farbou od bielej po bledoZIti.
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Presyteny roztok moze
obsahovat’ aj mikrobubliny,
ktoré sa pocas injekcie mozu
vytratit’. Tieto rozdiely su
normalne a nemaju vplyv na
kvalitu lieku.

Po otvoreni ochranného laminatového vrecka sa ma liek podat’
okamzite .

5. Zvol'te si miesto vpichu:

5a. Ak injekciu podava
zdravotnicky personal (ZP) alebo
niekto iny ako vySkoleny ¢len
rodiny alebo priatel: zvol'te pre
injekciu hornt vonkajsiu Cast’
sedacieho svalu alebo hornu
vonkajsiu cast’ stehna.

5b. Ak si budete injekciu podavat’
sam/sama: zvol'te hornu vonkajsiu
stranu stehna.

alebo

Injekeiu podava Injekeiu si podivate
zdravotnicky pracovnik svojpomoene alebo vam ju
alebo vyikolena osoba podiva zdravotnicky pracovnik

Miesto vpichu striedajte medzi pravou a l'avou stranou pri
kazdej injekcii lieku Lanreotid Zentiva. Vyhnite sa oblastiam s
materskymi znamienkami, jazvami, za¢ervenanou pokozkou
alebo nerovnost’ami na pokozke.

6. Ocistite miesto podania injekcie.

7. Pred podanim injekcie
vytiahnite naplnenu injekéna
striekacku z jej ochranného

krytu. Ochranny kryt

zlikvidujte.

8. Odstrante kryt ihly a zlikvidujte
ho.

9. Vyrovnajte oblast’ podania
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injekcie pomocou palca

a ukazovaka ruky, ktora nedrzi
naplnent injekénu striekacku, aby
ste napli kozu. Kozu nezvierajte.
Pouzite silny, rovny, kopijovity
pohyb, aby ste rychlo vpichli ihlu
kolmo na kozZu (90 ° uhol) az do
koze. Je vel'mi dolezité, aby ste
ihlu vpichli celi. Po iplnom Imjekeiu podava Injekeiu si podivate

vpichnuti nema byt vidiet’ ihlu. zdravotnicky sVojpomocne
pracovnik alebo
vyikolena osoba

Nenasavajte tekutinu spit’ (nevytahujte piest spét).

10. Uvolnite miesto pre podanie Zvycajne trva podanie injekcie 20 sekind. Vstreknite celd
injekcie, ktoré ste napli rukou. | davku a nakoniec eSte raz stlacte, aby ste sa uistili, Ze sa piest
Stlacte piest so stalym vePmi | neda viac stlacit’.
silnym tlakom. Liek v
injekcii je hustejsi a vytlaca sa
tazsie, ako by ste mohli
ocakavat’.

Poznamka: palcom udrZujte tlak na piest, aby ste sa vyhli
aktivacii automatického bezpecnostného systému.

<

11. Vytiahnite ihlu z miesta
podania injekcie bez toho, aby ste
uvol'nili tlak na piest.

12. Potom uvolnite tlak na piest.
Ihla sa automaticky vtiahne do
ochranného krytu ihly, kde sa
natrvalo zablokuje.
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13. Na miesto podania injekcie jemne pritlacte suchy vatovy tampoén alebo sterilnu gazu, aby ste
zabranili krvacaniu. Miesto podania injekcie si po podani nepretierajte ani nemasirujte.

14. Pouzita injekénu striekacku zlikvidujte podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika. Liek neodhadzujte do bezného domového odpadu.

Ak pouZijete viac Lanreotidu Zentiva ako mate

Ak ste si podali viac lieku Lanreotid Zentiva ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi.

Ak ste si podali alebo ak vam podali prili§ vela lieku Lanreotid Zentiva, mézu sa u vas objavit’ d’alSie
alebo zavaznejsie vedl'ajsie ucinky (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Ak zabudnete pouzit’ Lanreotid Zentiva

Hned’ ako si spomeniete, Ze ste vynechali injekciu, kontaktuje svojho zdravotnickeho pracovnika,
ktory vam poradi, kedy si mate podat’ d’alSiu injekciu. Nepodavajte si sami injekcie navySe, aby ste
nahradili vynechanu injekciu, bez toho, aby ste to prediskutovali so zdravotnickym pracovnikom.
Ak prestanete pouzivat’ Lanreotid Zentiva

Prerusenie viac ako jednej davky alebo predc¢asné ukoncenie liecby lieckom Lanreotid Zentiva moze
ovplyvnit Gspesnost’ liecby. Pred ukon¢enim liecby sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujticich vedlajsich
ucinkov:

o silnejsi pocit sméadu a inavy ako zvycajne, sucho v ustach — toto mézu byt prejavy zvysSenej
hladiny cukru v krvi alebo vznikajucej cukrovky

o silnejsi pocit hladu, chvenia, potenia sa ako zvycajne. Toto mozu byt prejavy nizkej hladiny
cukru v krvi.

Frekvencia tychto vedlaj$ich ucinkov je asta, moze postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ako spozorujete, Ze:

o vasa tvar je zacervenana alebo opuchnuté alebo sa vam objavia skvrny alebo vyrazka
. citite zvieranie na hrudi, za¢nete pocitovat’ dychavicnost a sipot
o mate pocit zavratu, pravdepodobne v dosledku poklesu krvného tlaku.

Toto mdze byt vysledkom alergickej reakcie.
Frekvencia tychto vedlajSich G¢inkov nie je znama, nemo6ze byt urcend z dostupnych udajov.

Dalsie vedlajsie u¢inky
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Okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujte nasledujiace vedlajsie ti¢inky.

Najcastejsie ocakavané vedlajsie Gi¢inky st poruchy traviaceho traktu, problémy so Zl¢nikom a reakcie
v mieste podania. Vedl'ajSie ucinky, ktoré by sa mohli objavit’ v stvislosti s liekom Lanreotid Zentiva
st vymenované nizSie podla ich frekvencie.

Vel'mi Casté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

. hnacka, riedka stolica, bolesti brucha

o zlcové kamene a iné problémy so Zlénikom. Mézete mat’ priznaky ako zavazné alebo nahle
bolesti brucha, horucku, zltacku (zozltnutie koze a o€nych bielok), zimnicu, stratu chuti do jedla,
svrbenie koze.

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
strata hmotnosti
nedostatok energie
pomaly srdcovy tep
silny pocit inavy
znizena chut’ do jedla
pocit celkovej slabosti
prebyto¢ny tuk v stolici
pocit zavratu, bolesti hlavy
strata vlasov alebo slabsi rast ochlpenia
bolest’, ktora postihuje svaly, véizy, §achy a kosti
reakcie v mieste podania injekcie ako je bolest, stvrdnuta koza alebo svrbenie
vysledky pecenovych a pankreatickych testov a zmeny hladiny cukru v krvi mimo normy
nevolnost, vracanie, zapcha, plynatost’, vetry, nadtivanie alebo neprijemny pocit v bruchu,
poruchy travenia
o zl¢nikova dilatécia (roz§irenie zICovych ciest medzi peceiiou a zI¢nikom a ¢revom). Mdzete mat’
priznaky ako je bolest’ brucha, nevolnost, ZItacka a horucka.

® &6 0 06 o6 o o o O O o o O

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

navaly horucavy

problémy so spankom

zmena sfarbenia stolice

zmeny hladiny sodika a alkalickej fosfatazy, preukazané vysledkami krvnych testov.

Nezname: (Castost’ z dostupnych udajov nie je mozné urcit)

o nahla, silna bolest’ v spodnej Casti brucha — mdze byt prejavom zapaleného pankreasu
(pankreatitida)

o zacervenanie, bolest’, teplo a opuch v mieste podania injekcie, po stla¢eni ktorého mozete mat’
pocit, Ze je naplneny tekutinou, horicka — moze byt prejavom abcesu (dutina naplnend hnisom)

o nahla, silna bolest’ v pravej hornej Casti alebo v strednej Casti brucha, ktora sa méze rozsirit’ na

rameno alebo chrbat, citlivost’ brucha, nevol'nost, vracanie a vysoka horacka — méze byt
prejavom zapalu zl¢nika (cholecystitida)

o bolest’ v pravej hornej ¢asti brucha, horucka, zimnica, zozltnutie koze a o¢i (Zltacka),
nevolnost’, vracanie, ilovito zafarbend stolica, tmavy moc, unava — moze byt prejavom zépalu
zl¢ovodu (cholangitida)

o znizena hladina pankreatickych enzymov. Ked’ze lanreotid méze ovplyvnit’ uvolfiovanie
pankreatickych enzymov zapojenych do travenia potravy, mézete mat’ priznaky ako mastna
stolica, riedka stolica, nadivanie brucha alebo strata hmotnosti.

Pretoze Lanreotid Zentiva mdze menit’ hladiny cukru v krvi, vas lekar vam mozno bude chciet’
sledovat’ hladiny cukru v krvi, najmé na zaciatku liecby.

Podobne vam mozno bude chciet’ sledovat’ vas zI¢nik, pretoze pri tomto type lieku sa méZu objavit’
problémy so zI¢nikom a to na zaciatku lieCby liekom Lanreotid Zentiva a potom z ¢asu na Cas.

8
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Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak spozorujete akykol'vek vedl'ajsi u¢inok uvedeny
vyssie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekédrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lenalidomid Zentiva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Lanreotid Zentiva uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, v pévodnom obale na ochranu
pred svetlom.

Po vybrati z chladni¢cky mdze byt liek, ktory je ponechany v uzavretom vrecku, vrateny do chladnicky
(pocet teplotnych vykyvov nesmie presiahnut’ tri razy) pre d’alSie uchovavanie a neskorsie pouzitie za
predpokladu, Ze bol uchovavany nie dlhsie ako 72 hodin pri teplote nizsej ako 30 °C.

Kazda injekena striekacka je balend jednotlivo.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lanreotid Zentiva obsahuje

Liecivo je:
lanreotid (60 mg alebo 120 mg)

Dalsie zlozky su:
voda na injekcie
Padova kyselina octova (na upravu pH)

Ako vyzera Lanreotid Zentiva a obsah balenia
Lanreotid Zentiva je viskozny injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke pripravenej na pouzitie
vybavenej automatickym bezpecnostnym systémom. Je to biely az bledozIty polotuhy roztok.

Kazda naplnena injek¢na strickacka je zabalend v laminatovom vrecku a v papierovej Skatul’ke.

Velkosti balenia:

Skatul’ka s 0,5 ml injekénou striekackou s automatickym bezpe&nostnym systémom a jednou ihlou
(1,2 mm x 20 mm).

Skatul’ka s tromi vreckami, z ktorych kazdé obsahuje jednu naplnenu injekénu striekacku s objemom
0,5 ml a jednu ihlu (1,2 mm x 20 mm).

1 x 60 mg, 3 x 60 mg
1 x 120 mg, 3 x 120 mg

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00661-ZP, 2025/00662-ZP

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca
Terapia SA

124 Fabricii Street,
400632, Cluj-Napoca,
Rumunsko

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH, Hoofddorp

Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko, Dansko, Finsko, Nérsko, Svédsko: Lanreotid Zentiva

Francuzsko: LANREOTIDE ZENTIVA LP 60 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie
LANREOTIDE ZENTIVA LP 90 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie
LANREOTIDE ZENTIVA LP 120 mg, solution injectable a libération prolongée en
seringue préremplie

Nemecko: Lanreotid Zentiva 60 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Lanreotid Zentiva 90 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Lanreotid Zentiva 120 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Pol’'sko, Taliansko: Lanreotide Zentiva

Rumunsko: Lanreotida Zentiva 120 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

Slovensko: Lanreotid Zentiva 60 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Lanreotid Zentiva 120 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke

Spanielsko: Lanreotida Zentiva 60 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Lanreotida Zentiva 90 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Lanreotida Zentiva 120 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2026.
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