
I(SA ORTTN BiLGiSi

l. BE$ERi rrBBi [rR0Nt]N ADr

SOMATULINE AUTOGEL t2O mg,

Uzatrlmrq Sahmh Enjeksiyonluk Qdzelti igeren Kullanrma Hazlr $rrrnga

2. KALiTATiF l'E KANTiTATiT riregi}r
Etkin madde:

lanreotid (lanreotid asetat olarak bulunur)............................ 120 mg

Yardrmcr maddeler:

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

Her bir kulla ma hazrr dolu enjel1dr, 120 mg'hk larueotid enjeksiyon dozunu sallayacak
qekilde gdzeltinin her miligramnda 0,246 mg lanreotide kargrhk gelen siiper doyurulmug

lanreotid asetat Qdzeltisi iQerir.

3. FARMASoTiX rOnU
Uzatrlmrq Sahmh Enjeksiyonluk Qiizelti igeren Kullamma Hazr $rnnga

Beyaz-soluk san, yan katr formiilasyon

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

SOMATULINE AUTOGEL, ameliyat vel veya radyoterapi sonrasr, biiyiime hormonu (GH)
ve insiilin benzeri biiyiime fakt6rii-1 (IGF-l) kan diizeyleri normal olmayan akromegali

hastalanrun uzun ddnem tedavisinde endikedir. Akromegali ile karakterize klinik
semptomlann tedavisinde ve aynca karsinoid tiimdrlerin klinik semptomlanrun tedavisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkhfr ve siiresi:

Tedavinin baglangrclnda
Akromegali
Onerilen baqlangrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 60-120 mg' drr.

Karsinoid tiimdrler:
Onerilen baglangrg dozu 28 gtinde bir (4 hafta) 90 mg' drr.
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Tedavinin adaptasyonunda:
Tedavi uzrnanlagmrg iinitelerde her hasta igin ayarlanmahdrr.

Doz. semptomlardaki deligikliklerin deperlendirilmesi ve GH ile IGF-I plazma diizeylerinin
gdzlenmesiyle delerlendirilen yamta ve klinik semptomlara gdre kigisellegtirilebilir.

Akromegali:
GH ve IGF-I konsantrasyonlan normalize oldu[unda (GH < 1 ng/ml ve normalize edilen

IGF-I ve/yada klinik semptomlann kaybolmasr) doz azqltrlmasr dnerilir.

GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml ve 1 ng/ml arasrnda oldu[unda doz idame ettirilmesi tinerilir.
GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml'den ytiksek oldu!'unda doz artrnlmasr dnerilir.

Somatostatin analofiu ile kontrol altrna ahnan hastalar her 42 veya 56 giinde bir
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Karsinoid tiimdrler:
Klinik semptomlarla delerlendirilen (ateq basmasr ve yumugak gaita) yetersiz yamt

durumunda doz her 28 gtnde (4 hafta) bir 120 mg'a artrnlabilir.
Klinik semptomlarla delerlendirilen (ateg basmasr ve lumugak gaita) yeterli yamt durumunda

doz her 28 giinde (4 hafta) bir 60 mg'a azalulabilir.

Uygulama gekli:

SOMATULINE AUTOGEI. kalgamn iist drg kadranrna derin subkiitan yolla enjekte edilir.
Enjeksiyon salhk profesyonelince yaprlmahdrr. Ancak, SOMATULINE AUTOGEL
iiriiniintn stabil dozunu alan hastalarda bir sa[hk profesyonelince uygun egitim sonrasr bir
bagka kigi yada hastamn kendisi tarafindan uygulanabilir. Kendi kendine enjeksiyon

durumunda (self-enjeksiyon) enjeksiyon uylulun i.ist drq krsmrna yaprlmahdrr. Egitilmig kiqi
yada hasta tarafindan uygulama karanna sa[hk profesyoneli karar vermelidir. Uygulama yeri

ne olursa olsun, deri hiEbir zaman krvnlmamah ve ilne deriye dik olarak tam uzunlukta
hrzhca gegirilmelidir. Enjeksiyon b6tgesi sa! ve sol taraf arasr degigtirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
B0brek/karaciler yetmezli$:
B6brek veya karacifier yetmezlipi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.

@kz. bdliim 5.2)

Pediyatrik popiilasyon:
SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullarumr ile ilgili tecriibe giiniimiizde yoktur. Bu
nedenle, qocuklarda SOMATULINE AUTOGEL kullantmr dnerilmez.

Geriyatrik Popiilasyon: Geriyatrik hastalarda 6zel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur. (Bkz.

bdliim 5.2)
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4.3. Kontrendikasyonlar
l:nreotid veya benzer srruftaki olan peptidlere kargr veya igerilindeki yardrmcr maddelere

karqr aqrn duyarhhk durumlannda kontrendikedir.

4.4. 62e1kullanlm uyanlan ve 6nlemleri
Lanreotid safra kesesinin motilitesini azaltrr ve safra ta5r olugumuna yol agabilir. Bu nedenle

hastalar periyodik olarak g6zlenmelidir. Uzun siireli tedavilerde her 6 ayda bir safra kesesi

ekografisi 6nerilir.
insanlardaki ve hayvanlardaki farmakolojik gahgmalar, lanreotidin somatostatin ve analoglan

gibi insi.ilin ve glukagon salgrlanmasrm inhibe edebilecegi gdstermi$tir. Bu nedenle.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi gdren diyabetik hastalarda kan glukoz diizeylerinde

hafif ve gegici de[iqiklikler oluqabilir. Bundan dolayr, lanreotid ile tedavi edilen hastalarda

hipoglisemi veya hiperglisemi gdriilebilir. Kan glukoz diizeyleri gdzlenmelidir ve diyabetik

hastalann tedavisi buna g6re ayarlanmahdrr. insiilin tedavisi gdren hastalarda insiilin dozu

baqlangrgta %25 azaltrlmah ve daha sonra kan glukoz seviyesine gdre ayarlanmahdrr.

Her ne kadar klinik hipotiroidizm nadirse de akromegalisi olan hastalann tedavisi srrasrnda

tiroid fonksiyonlannda hafif azalmalar gdriilmiigtiir. Klinik olarak belirtildi[inde tiroid
fonksiyon testlerinin yaprlmasr 6nerilir.

Akromegalik hastalarda ve pirimitif tirotropik adenomasr olan hastalarda lanreotid kullammr

hipofiz tiim6r hacminin izlenmesine dair bir muafiyet olu$turmaz.

Altta yatan kardiyak problemleri olmayan hastalarda lanreotid, bradikardi egi[ine ulaqmadan

kalp atrm hrzrnda azalmaya yol agabilir. [:nreotid tedavisinden 6nce kardiyak rahatsrzhklan

olan hastalarda siniis bradikardi oluqabilir. Bradikardisi olan hastalarda lanreotid ile tedavi

baqlaulrrken dikkatli olunmahdrr.

Karsinoid tiim6rlii hastalarda, obstruktif intestinal ttim6r varh[r giderilmeden lanreotid regete

edilmemelidir.

Belirgin bir steatore g6zlenmesi, destekleyici tedavide regete edilen pankreatik ekstrenin

dozunun ayarlanmasrm gerekririr.

4.5. Di[er hbbi iriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Oral siklosporinle birlikte lanreotid enjeksiyonunun uygulanmasr siklosporin kan dtizeylerini

azaltrr, bu nedenle siklosporin kan konsantrasyonlan g6zlenmelidir. [anreotid tedavisi

si.iresince siklosporin dozu amrnlmah ve kan konsantrasyonu izlenmelidir; lanreotid tedavisi

bittikten sonra ise doz di\iiriilmelidir.

instilin, glitazonlar, repaglinid, siilfoniliireler ile beraber kullammda hipoglisemi veya

hiperglisemi riski bulunmaktadrr. Endojen glukagon salgrsrndaki azalmayr veya artmayl

takiben antidiyabetik tedavi ihtiyacr azalabilir veya artabilir. Hasta hipoglisemi riski
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nedeniyle bilgilendirilmelidir. Kendi kendine yaprlan glisemik gdzlem desteklenmeli ve

lanreotid ile tedavi srrasrnda antidiyabetik tedavinin dozu adapte ediknelidir.

Plazrna proteinlerine yiiksek oranda ba[lanan ilaglarla e&ileqim, lanreotidin serum

proteinlerine orta derecede ballanmasr nedeniyle beklenilmez.

Bradikardi indiikleyici ilaglann (6me!in beta blokdrler) egzamanh uygulanmasr, lanreotid ile

iligkili kalp atrm luzrndaki hafif azalmamn iizerinde adilif etki yapabilir. Bu egzamanh ilag

tedavilerinin doz ayarlamasr gerekli olabilir.

Yaymlanmrg mevcut srrurh veriler somatostatin analoglannrn, sitokrom P450 enzimleri ile

metabolize oldugu bilinen bileqenlerin metabolik klerensini azaltabilecepini belirtmektedir.

Bu, biiytime hormonunun baskrlanmasrna balh olabilir. hnreotidin bu etkiye sahip

olabilece[i harig tutulamadr[rndan, bagltca CYP3A4 ile metabolize olan diler ilaglar ve

du$iik terapotik indekse sahip olan (6me!in quinidine, terfenadin) ilaElar ile dikkatli

kullamlmahdrr.

6zel popflasyonlara iligkin ek bilgiler:
Higbir etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

Pediyatrik popiilasyon :
Higbir e&ilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dofun kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hay'vanlardaki gahgmalar herhangi bir teratojenik etki gdstermemigtir.

Hayvanlar i.Derinde yaprlan gahgmalar, gebelik ve embriyonal/fetal geligim ve dofum sonrast
geligim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara ydnelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Lanreotide maruz kalmrg olan gebelik sayrsr oldukga srmrh sayrdadrr.

Somatuline Autogel 120 mg gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullantlmamahdrr.

Gebelik Ddnemi
Srnrrh sayrda lanreotide gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, SOMATULINE
AUTOGEL'in gebelik iizerinde ya da fetusur/yeni dolan gocugun salhlr iizerinde advers

etkileri oldugunu gtistermemekledir. Bugiine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri

elde edilmemigtir. Hayvanlar iDerinde yaprlan gahgmalar, gebelik / embriyonal / fetal geligim

/ dolum ya da dolum sonrasr geligim ile ilgili olarak dolrudan ya da dolayh zararh etkiler

oldulunu g6stermemektedir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.
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Laktasyon Ddnemi
Lanreotid'in insan siiti.iyle auhp atrlmadrgr bilinmemektedir. Lanreotid'in siit ile atrhmr
haynranlar iizerinde aragtmlmamrgtrr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacallna ya da

SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin durdurulup durdurulmayacafrna/tedaviden kagrmhp

kagrmlmayacalrna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve

SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin emziren anne agrsmdan faydasr dikkate ahnmahdrr

0reme Yetene[i/ Fertitite
insanlardaki terapdtik dozlann tistiindeki dozlarda, bi.iyiime hormonu (GH) salgrlanmasrrun

inhibisyonuna balh olarak digi srganlarda ,"almrq fertilite gdzlemlenmigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi, hastanrn arag ve makine kullanrm yetene[i iizerine

etki etmez.

Arag ve makine kullamm yeteneli iizerine etkisi olmadrfr belirlenmekle birlikte
SOMATULINE ALJ-IOGEL 120 mg ile bag ddnmesi rapor edilmiqtir. Eler hasta etkilenmiqse

arag veya makine kullanmamahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik tolerans

SOMATULINE AUTOGEL ile klinik gahqmalarda gddemlenen yan etkiler, lanreotidin diler
uzatllmli sahm formiilasyonlanyla gdriilenler ile miktar ve kalite aglsmdan tutarhdrr ve
gogunlukla gastrointestinaldir.

Akromegali hastalannda yaprlan SOMATULINE AUTOGEL klinik gahgmalannda,

hastalann %80'inde en az bir adet yan etki g6riilmiigtiir. Bu yan e&ilerin %50'den fazlasr

gastrointestinal sistem rahatsrzhlr olarak srruflandrnlmrgtrr. En yaygln rapor edilen yan

etkiler; diyare, kann apnsr ve bulantrdrr. Bu reaksiyonlar genellikle hafifve gegicidir.

istenmeyen etkiler agagrdaki srkhk derecesine gdre listelenmigtir:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (> 1/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <1/100);

seyrek (11/10.000 ila < l/1.000); gok selrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Tetkikler:
Yaygrn: artmrg ALT, anormal AST, anormal ALT, artng kan bilirubin, artmrg kan glukoz
diizeyi, artmrq glukolize hemoglobin, kilo azalmasr

Yaygrn olmayan: artmrq AST, artmrg kan alkalin fosfataz, anormal kan bilirubin, azalmrg kan

sodyum diizeyi

Metabolizma ve beslenme hastal*lan
Yaygrn: kan qeker diizeyinde azalma

Yaygrn olmayan: geker hastahlr (DM), kan $eker diizeylerinde artrg
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Psikiyatrik hastahklar
Yaygrn olmayan: uykusuzluk

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Ba; ddnmesi, baq alnsr

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: siniis bradikardisi

Vaskiiler Hastahklar
Yaygrn olmayan: ateg basmasr

Gastrointestina! sistem hastahklan

Qok yaygrn: diyare, kann alnsr
Yaygrn: bulanu, kusma, kabrzhk, gaz, bilirubin artrgr, kann giglifi, kann rahatsrzhgr,

hazrmszhk
Yaygrn olmayan: gaitada renk deligiklifi

Karaci[er ve safra yollan hastahklan

Qok yaygrn: Kolelitiyazis (safra kesesi tag olugumu)

Yaygrn: safra kesesi geniglemesi

Deri ve subkfitan doku hastahklan
Yaygrn: sag ddkiilmesi, hipotrikoz

Genel hastahklar
Yaygrn: yorgunluk, enjeksiyon bdlgesinde reaksiyon (a!n, kitle, sertlik, deri nodiilii, kagrntr)

Yaygrn olmayan: asteni

4.9. Doz agrmr ve tedavisi
Klinik gahqmalarda lanreotid tedaviye iligkin ciddi yan etkiler olmadan giinde 15 mg dozuna
kadar uygulanmrgtrr. E!er, agrn dozaj olugursa, semptomatik tedavi yaprlmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapdtik grup: Antigrowth hormon

ATC Kodu: H01C 803

Lanreotid dogal somatostatinin bir oktapeptid analoludur. Somatostatin gibi, lanreotid deligik
endokrin, ndroendokrin, ekzokrin ve parakrin fonksiyonlann bir inhibit6riidiir. insan
somatostatin reseptiirleri (SSTR) 2, 3 ve 5 igin ytiksek ballanma afinitesi gosterirken, SSTR 1

ve 4 igin afinitesi azdrr. ilacrn SSTR 2 ve 5' deki aktivitesi biiyiime hormonu (GH)
inhibisyonundan sorumlu oldu[u diigiiniilen birincil mekanizmadrr.
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instilin ile kryaslandrlrnda bi.iyiime hormonu salgrlanmasr iizerindeki belirgin segicilili bu
iirtinii akromegali tedavisi igin uygun hale getirmektedir.

lanreotid, somatostatin gibi genel ekzokrin antiseketuvar etki g6sterir. Motilinin bazal
salgrlanmasrm, gastrik inhibitdr peptidi ve pankreatik polipeptidin salgrlanmasrm inhibe eder

fakat, aghk seketin ve gastrin salgrlanmasr iizerinde anlamh bir etkisi yoktur. I:nreotid
superior mezenterik arter kan akrgr ve portal vendz kan akrgrnda yemekle uyanlan artrglan,
dnemli derecede inhibe eder. Lanreotid, prostaglandin El ile stimiile olan jejunum su

sekresyonunu anlamh derecede azaltrr. Lanreotid, uzun siire tedavi gdren hastalarda prolaktin
diizeylerini diigiiriir. lanreotid aktivitesini naturel somatostatinden daha potent olarak daha

uzun stire gdsterir.

lanreotidin intestinal ekzokrinlerin, sindirim hormonlanmn salgrlanmasrru ve hiicresel
proliferasyon mekanizrnasmt inhibe edici etkisi, dzellikle karsinoidler olmak iizere sindirim
sistemindeki endokrin tiimdrlerinin semptomatik tedavisinde uygulanmasr ilgi gekicidir.
l:nreotid agrk bir qekilde somatostatinden daha aktiftir ve daha uzun etki siiresine sahiptir.

5.2. Farmakokinetik bzellikler
Emilim
Her 28 giinde bir verilen SOMATULINE AUTOGEL 60, 90 ve 120 mg' rn tig derin subkiitan
enjeksiyonundan sonra elde edilen lanreotid serum diizeylerinin srasryla 14, l0 veya 7 gi.inde

bir intramtiskiiler verilen larneotid 30 mg uzatrlmrp sahmmh mikopartikiilleriyle (Somatuline

LA) 6nceden tedavi gdren akromegali hastalannda elde edilen kararh serum diizeylerine
benzedifi tespit edilmigtir.

SOMATULINE ALITOGEL 120 mg'rn salhkh gdniilliilere derin deri altr enjeksiyonu
sonrasrnda ortalama lanreotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 6,79
nglml'ye kadar yi.ikselmi$tir. Bu C,u1. delerine uygulamadan 7 saat sonra ulagrlmrgtrr.

Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasr 7,69 nlmL ve mutlak
biyoyararlanrm o/o 

7 8,4 olarak sapt{rnml$tlr.

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg'rn akromegali hastalanna derin deri altr enjeksiyonu
sonraslnda ortalama lanreotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 3,1
nglml-'ye kadar yiikselmigtir. Bu C."6 deperine uygulamadan 24 saat sonra ula$llml$tlr.
Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasr 1,4 ng/ml olarak saptanmtqtrr.

Kararh durum lanreotid serum seviyesine her 4 haftada bir yaprlan 4 enjeksiyon sonrasrnda

ulagrlmrgtrr. Her 4 haflada bir tekarlayan dozlar sonrasmda kararh duruma ulagrldrlrnda
ortalama C."r. l20mg lanreotid uygulamasr iqn 7,7 nglml ve ortalama C.;n 3,8 ng/ml olarak
kaydedilmigtir. Dalgalanma indeksi ise orta diizeyde deligkenlik gdstermekte olup %81-108
olarak bulunmugtur.

Dalrhm
Salhkh giiniilliilerde intraventiz uygulama sonrasrnda lanreotidin farmakokinetik
parametreleri 16,l litrelik kararh bir dalrlma hacmiyle srrurh ekstravaskiiler dalrhm gdsterir.
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Biyotransformasyon
Veri bulunmamaktadrr.

Eliminasyon
SOMATULINE AUTOGEL 120 mg'rn salhkh gdniilltilere derin deri alh enjeksiyonu
sonrasmda lanreotid pik serum seviyesinden birinci derece kinetile uygun olarak azalmrgtrr.

Terminal eliminasyon yan 6mrii 30,1gi.in olarak saptanmtqtrr.

Saplrkh g6niilltilerde intravendz uygulama sonrasrnda total klerens 23,7 litrel saat, terminal
yanlanma ilmrii 1,14 saat ve viicutta ortalama kahg siiresi ise, 0,68 saattir.
Eliminasyonu deferlendiren gahqmalarda, lanreotidin %5'ten daha azrmn idrar ile atrldrfirru
ve feEeste %0,5'tet daha az miktarda saptanmasl da krsmen safra itrahtnln sdz konusu
oldulunu giistermektedir.

Dofrusalhk /Dofrusal Olmayan Durum
B6ylelikle, SOMATULINE AUTOGEL 120'nin derin deri altr uygulanmasrndan sonra linear
farmakokinetik sahm profi li gdzlenmektedir.

B6brekfl<aracifer yetmeli$:
$iddetli renal yetmedili olan kigiler yanlanma 6mrii ve EAA (e!ri altr alam)'da artrgla

lanreotidin total serum klerensinde yaklagrk olarak 2 kat azalma gdstermigtir. Orta/aptr
karaciler hasan bulunan hastalarda klerenste 7030 oramnda diigiiq giizlenmigtir. Hepatik
yetmezlifin herhangi bir agamasrnda olan hastalarda. dalrlm hacmi ve ortalama kanda kahq

siiresi artmrgtr.
Bdbrek veya karaciler yetrnezlili olan hastalarda baqlangrg dozunun ay.arlanmasr gerekmez.

Bu popiilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun salhkh bireylerde giiven-li bir gekilde
tolere edilebilen doz arahlrnda olmasr beklenmektedir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Yaqh kiqiler. ortalama kahg siiresi ve yanlanma dmriinde salhkh geng kigilere krvasla artrg

gdsterir. Lanreotidin geni$ terapdtik penceresi nedeniyle, bu durumlarda baglangrg dozunun
depigikligi gerekli defiildir. Bu popiilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun saghkh
bireylerde giivenli bir qekilde tolere edilebilen doz arahlrnda olmasr beklenmektedir.

5.3. Klinik Sncesi giivenlilik verileri
Fare ve srganlarda gergeklegtirilen karsinojenik biyoassay gahgmalannda, hayvanlara insan

terapdtik dozlanmn iistiinde dozlar uygulandrlrnd4 sistemik neoplastik degigiklikler
gdzlenmemiqtir. insanlardaki ayhk dozlamayla kryaslanabilen, hayvanlarda artan doz
srkllrnda (giinliik) enjeksiyon bdlgesinde subkiitandz tiimdr g6zlenme stkhlrnda bir artrg

gergeklegmigtir. Ancak bu durum klinik olarak iligkilendirilememektedir.

In vivo ve in vitro standart testlerde, lanreotid herhangi bir genetoksik potansiyel
gcistermemigtir.

8/10



6. FARMASOTiT Ozsl,r,txr,rn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su, asetik asit (pH ayarlamasr igin)

6.2.Geqimsizlikler
SOMATULINE AUTOGEL enjeksiyon srrasrnda diler trbbi ilaglar ile kangtrnlmamahdrr.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

Korulucu laminath ambalaj agrldrktan sonr4 iirtin hemen uygulanmahdrr.

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler
Orijinal ambalajr iqinde 20C- 80C lbuzdolabrnda) saklanmahdrr. Orjinal primer ambalajrnda

saklayrmz.

6.5. Ambalajm nitelili ve igerifi
SOMATULINE AUTOGEL kullamma hazr qrnnga igerisinde bulunan; lanreotidin
beyazrmsr, yan saydam bir jel halinde agrn doygun giizeltisidir. SOMATULINE AUTOGEL,
paslanmaz gelik i[ne, plastik ilne klhfr (LDPE) ve piston tapa (bromobutil kauEuk) ile
otomatik giivenlik sistemli kullamma hazrr grnnga iginde temin edilir.
Kullamma hazrr qrnnga" lamine edilmig ambalaj (polietilen teraftalat /aliiminyum, polietilen
laminat) ve karton kutu iginde ambalajlanmrqtrr.

Bir kutu otomatik giivenlik sistemli 0,5m1 kullamma hazrr grnnga ve bir igne (1.2 mm x
20mm) igermektedir.

6.6. Begeri trbbi iirtnden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler

Sadece tek bir kullarum igindir. Agrldrktan sonra hemen kullamlmahdrr. Enjeksiyonun tam
olarak Kullanma Talimatmda yer alan talimatlara giire gergeklegmesi dnemlidir. Laminath
ambalaj agrlmrg veya z ar gdrmii$se tiriinii kullanmayrruz. Kullamlmamrg olan tiriinler ya da

atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelifi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm
Kontrolii Y6netmelili" ne uygun olarak imha edilmelidir. Kullamlmamrg olan tiriinler ya da

atrk materyaller, yerel dtizenlemelere uygun olarak atrlmahdrr.

7. RUHSAT SAHiBi

GEN iLAq VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.$.

Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok, No:3, D:2-3,06520,

Qankaya/ Ankara/ Tiirkiye

Tel: 0 312 219 6219

Faks:0 312 219 60 lO

e-mail: info@genilac.com
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8. RUHSAT NUMARASI
118141

9. iLK RUHSAT TARiHii RUHSAT YENiLEME TARiHi
1310912005

IO. KIJB'iJN YENiLENME TARiHi
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