
KULLANMA TALiMATI

SOMATULINE AUTOGEL 120 mg uzahlmrg sahmh enjeksiyonluk gdzelti igeren
kullanlma hazrr glnnga
Derin deri altrna (subkiitan) uygulanrr.

- Etkin madde:
Her bir kullamma hazrr dolu enjektdr, 120 mg'hk lanreotid enjeksiyon dozunu sallayacak
gekilde E6zeltinin her miligramrnda 0,246 mg lameotide kargrhk gelen stiper doy,r:rulmug
lanreotid asetat Edzeltisi iE€rir.

- Yarfumcr Maddeler:
Enjeksiyonluk su, asetik asit (pH ayarlamasr igin).

Bu Kullanma Talimafinda:

l. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne igin kullarub?
2. SOMATULINEAUTOGEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMATULINE AUTOGEL nas kullan r?
4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. SOMATULINE AUTOGEL'it sahlanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne igin kullanrhr?
* SOMATULINE AUTOGEL, lanreotid ismindeki etkin mn66"r1 iEeren derin deri altrna
(subkiitan) uygulanan enjeksiyonluk bir grizeltidir. lanreotid bilyiime hormonu
antagonistleri olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir. insan viicudunda itetilen
somatostatin adr verilen hormona benzerlik g6sterir. Biiyiime hormonunun ve bazr sindirim
hormonlannrn salgrlanmasrm engeller.

Her kullanrma hazrr grrnga, <izel ambalajr igerisinde ve karton kutu iginde bulunmaktadrr.
Her kutu, otomatik giivenlik sistemli 0,5m1 kullamma hazrr qrnnga ve bir ipne (1,2 mm x
20mm) igermektedir.
Bu ilaE lanreotid (etkin madde), enjeksiyonluk su (yardrmcr madde) ve asetik asit
(yardrmcr madde) igerir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin gok dnemli bilgiler igermektedir.
. Bu kullanma talimatmt saHaytruz. Daha sonra telqar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulqnruz olursa, liitfen dolctorunuza veya eczaaruza dantsmtz.

o Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iqin reqete edilmiStir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilacm kullanrmt srasmda, dohora veya hastaneye gittidinizde bu ilact

kullandt$mtz dohorumtza sAyleyiniz.

c Bu talimatta yaalanlara oynen ut nuz. ilag hakhnda size anerilen dozun drymda
yfiksek veya dfiSfrk doz kullanmaytntz.
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* SOMATULINE AUTOGEL geliqme tamamlandrktan soma biiyiime hormonunun fazla
salgrlanmasr sonucu kemikler ile vticudun sivri krsrmlannda meydana gelen kahnlaSma ve
btiyiime geklinde seyreden akomegali hastahlrm uzun ddnem tedavisinde, belirtilerinin
giderilmesinde ve sinirsel k6kenli salgrsal tiim6rlerin (n6roendokrin tiim6rlerin) (dzellikle
karsinoid tiimiire ba!h) belirtilerinin giderilmesinde kullamlan bir ilagtrr.

2. SOMATULINE AUTOGEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

SOMATULI{E AUTOGEL'i agaSdaki durumlarda KULLANMAYIIUZ
E[er, etkin maddeye (lanreotid) ya da SOMATULINE AUTOGEL'in igerdipi diler
yardrmcr maddelere kargr agln duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz)
veya somatostatin ismindeki etkin maddeye veya lanreotid ile aym srrufta bulunan biiyiime
hormonu analoglan ismi verilen ilag grubuna agrn duyarh iseniz kullanmayrmz.

SOMATULINE AUTOGEL'i aga[ndaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
- SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi edilen geker hastalannda kan glukoz

diizeylerinde gegici ve hafif deliqiklikler giiriilebilecefiinden, kan glukoz seviyelerini
kontrol ettirerek dikkatli kullanllz.

- Eler geker hastalrtrmn tedavisi igin ilaglar kulla yorsamz (antidiyabetik ilaglar),
doktorunuz tarafindan bu ilaglanmn dozlanmn yeniden ayarlanmasr gerekebilir,

- Eler safra kesenizde ta$ olu$umu varsa, lanreotid safra kesesi taglanmn olugumunu
arttrrabilecelinden dolayr safra kesesi ultrasonografisini tedavinin baqlangrcrnda ve
klinik olarak gerektiginde gektirerek dikkatli kullaruruz.

- E[er tiroid problemleriniz vars4 lanreotidin tiroid fonksiyonlanm hafif di.izeyde
diiqiirebilecelini gdz dniinde bulundurarak dikkatli kullamruz.

- Eger kalbinizle ilgili problemleriniz vars4 SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi
srasrnda siniis bradikardisi ftalp atrgrnda yavaqlama) gergeklegebilecelini gdz dniinde
bulundurmahsrruz. EPer kalp atrgrnda yavaqlama yagryorszrruz SOMATULINE
AUTOGEL ile tedaviye baglarken dzellikle dikkatli olmahsrruz.

- Eler karsinoid flimdr isminde bir sindirim sistemi rahatsrzhglnz vars4 doktorunuz
SOMATULINE AUTOGEL'i size regete etmeden iince trkamklla neden olabilecek
balrrsak ttimdriintiz olmadr[rm kontrol etmelidir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nem igin dahi sizin igin gegerliyse li.itfen
doktorunuza damgrruz.

Bdbrek ve karaciger hastahklannda doz ayarlamasr gerekebilir.

Yaghlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

SOMATULII\IE AUTOGEL'in yiyecek ve igecek ile kullan masr:
Uygulama ydntemi agrsrndan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza dantsmtz.
Eler kullanrmr mutlaka gerekli delilse, hamilelik siiresince SOMATULINE AUTOGEL'i
kullanmamahsrmz.
Tedaviniz strasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczacmza
danrymrz.
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Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doWorunuza veya eczacmtza danrymrz.

SOMATULINE AUTOGEL'in anne sttttre gegip gegmedili bilinmediginden, tedavi
siiresince emzirilmemelidir.

Arag ve makine kullammr
Arag ve makine kullamm becerisi tizerine etkileri hakkrnda higbir gahgma yaprlmamt$tu.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, hastalann araq ve makine kullanma yetenelini
zayrfl atrnasl beklenmemektedir.

SOMATULI|TE AUTOGEL'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda
Snemli bilgiler
SOMATULINE AUTOGEL iEerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrn bir
duyarhh[rmz yoksa bu maddelere baph olumsuz bir etki beklenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullammr
SOMATULINE AUTOGEL'in mide-barsak iizerine etkileri sebebiyle, beraber ahnan
ilaglann barsak emilimini azaltabilir.

Eler tedavi srrasrnda aqa[rdaki ilaglardan birisini daha kullaruyorsaruz dzellikle dikkatli
olmahsrmz:
- Siklosporin (organ nakillerinden sonra veya otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine kargr

antikor olu$turma durumu) hastahklar gibi durumlarda kullamlan balrgrkhk sisteminin
oluqturacalr reaksiyonu basklayan bir ilag)
- $eker hastah[r igin kullamlan ilaglar (6m. insulin, glitazonlar, repaglidin, siilfonili.ireler)
- Kalp atrg hrzrm yavaglatan ilaglar (6m. beta blokiirler)

Bu durumlarda doktorunuz bu ilaglann dozlanmn diizenlenmesine gerek duyabilir.

E$er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullanryorsantz veya son

zamanlarda kullandmtz ise la{en doldorunuza veya eczdctntza bunlar hakhnda bilgi
veriniz-

3. SOMATULINE AUTOGEL nas kullan rr?

Uygun kullanm ve dozluygulama slkhfl igin talinatlar:

Akromegali:
Onerilen baqlangrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 60- 120 mg'drr.
Daha sonra doz hastarun yamtrna g6re (semptomlann azzlmasr velveya GH ve/veya IGF-I
hormon diizeylerindeki azalma ile de[erlendirilen) ayarlanmahdrr. E[er, istenilen yamt
elde edilemezse doz arttrnlabilir. Tam bir kontrol sa$lamrsa doz azaltrlabilir.
SOMATUIINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yarut veren kontrollii hastalarda" 42-56 giinde
bir SOMATUIINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.
Semptomlann, GH ve IGF-1 hormon diizeylerinin uzun ddnem izlenmesi klinik olarak
belirtildigi gibi ytiriitiilmelidir.
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Ndroendokrin tiimdrler:
Onerilen ba;langrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 90 mg'drr. Elde edilen semptomlarda
iyilegme derecesine giire doz ayarlanmahdrr.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yamt veren kontrollii hastalarda 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
- Sadece kalgamn iist drg kadramna derin deri altr (subkiitan) enjeksiyon iEindir.
- SOMATULINE AUTOGEL kullaruma hazrr ve tek kullammhk grnnga formundadrr.
- Enjeksiyon nasrl yaprlaca[r konusunda yeterince e[itildikten sonra, hastarun kendisi veya
yakrm tarafindan ya da bir sa[hk personelince uygulanmahdrr.
- Eper enjeksiyon hastamn kendisi veya yakrm tarafindan yaprlacaksa enjeksiyon tercihen
baldrnn iist drg krsmrna yaprlmahdrr,

ENJEKSiYONA BA$LAMADAN oXCB LtrrFEN TUM TALiMATLART
DiKKATLiCE OKUYUNUZ.

SOMATULINE AUTOGEL kullammdan sonra i[ne batrnasr yaralanmasrru dnlemeye
yardrmcr olmak igin, iirtini.in uygulanmasrm takiben yerinde otomatik olarak kapanan bir
otomatik gtivenlik sistemi ile birlikte kullamma hazrr grnnga iginde temin edilir.

iEnebatl'Er

Kullanrm dncesi

l
:" - "::i:::

xull.nrm soor.sr (iin rnuhatdzas' iCird€ iiie)

Uygulamadan 30 dakika 6nce buzdolabrndan SOMATULINE AUTOGEL' i ahmz.
Enjeksiyondan hemen dncesine kadar ambalajr kapah tutunuz.

Ambalajr agnadan dnce, iiriiniin son kullanma tarihinin gegmemig ve zarar
gdrmemiq oldu[unu kontrol ediniz. Son kullanma tarihi, drg kutu ve ambalaj
iizerinde basrhdrr. soN KULLANMA TARiHi DOLMU$ VEYA LAMINATLI
AMBALAJ ZARAR GORMU$ST UNITNU KULLANMAYINIZ.

1-
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3- Ellerinizi yrkayrmz ve hazrrhk igin temiz bir alan seEiniz.
4- Laminath ambalajr yrrtarak agrruz ve kullanrma hazrr gmngayr grkartrruz.

5 -Enjeksiyon bdlgesini seginiz:
-Salhk profesyoneli ya da elitilmig bir kigi tarafindan enjeksiyon uygulanacaksa,

kalganrn iist drq kadraru
-Kendi kendine enjeksiyon uygulanacaksa, uylulun iist drq krsmrna yaprlmahdrr.

veya

SaOlrk profesyoneli veya
egitilmig kigi taraf rndan
en,eksiyon

Enjeksiyon b6lgesi, her enjeksiyonda sap veya sol olarak defiqtirilmelidir.

6- Deriyi ovalamadan enjeksiyon bdlgesini temizleyiniz.
7- Piston koru)ucuyu geviriniz, glkartrruz ve atlnlz.

Kendi kendine
enjeksiyon

8- ilne baghlrm grkartmrz ve atrmz.
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9- Baqparmak ve i$aret parmaElnlzl kullanarak enjeksiyon bdlgesinin etrafinl tutunuz.
Enjeksiyon bdlgesinde deriye bastrrmadan ve deriyi krvrrmadan ilneyi dik olarak (900) ve
tam uzunlukta hrzhca batrnruz (derin enjeksiyon).

Sa6*
profesyoftel
veyE eli rig
kqri fa{afndErt
eoielsi}.oo

10- ilacr yavaSga enjekte ediniz. Genellikle 20 saniye gereklidir. Piston daha fazla
bastmlamayrncaya kadar tiim dozu enjekte ediniz. Bu noktad4 " klik' diye bir ses
duyacaksmrz.
Not: Otomatik giivenlik sisteminin aktive olmasrndan kagrnmak igin bagparmalrruzla
piston iizerine basrng uygulayrruz.

1
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11- Piston iizerindeki basrncr serbest brrakmaksrzrn, enjeksiyon biilgesinden i[neyi geri
gekiniz.\r

J*'-
12- Daha sonra piston iizerindeki basrncr serbest brrakrruz. igne, kahcr olarak kilitleneceli
ilne koruyucunun igine otomatik olarak geri Eekilecektir.

13- Kanamayr Onlemek igin kuru pamukla ya da steril gazh &zle enjeksiyon b<ilgesine
nazikge bastrnmz. Uygulamadan sonra enjeksiyon tiilgesini ovmaylnlz veya masaj
yapmayrnlz.

14- Kullamlan $mngayr uygun gekilde imha ediniz. Enjeksiyon igin kullamlan materyalin
nasrl imha edileceli konusunu doklorunuz veya hemgireniz size agrklayacaktrr. Ev gdpiine
atmayrnz.

SOMATUUNE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siireceline doktorunuz karar
verecektir.

Deligik yag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullarulmasr konusunda deneyim
bulunmamaktadrr ve bu nedenle SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullarulmasr
6nerilemez.

Yaqhlarda kullanrmr:
Yaghlarda higbir doz ayarlamasr yaprlmasrna gerek olmadan, doktor tarafindan 6nerilen
doza g6re kullarulrr.
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Ozel kullanlm durumlan
Bdbrek/karaciler yetmezlifi:
Ciddi bdbrek bozuklulu bulunan vakalarda toplam lanreotid atrhmmda yaklagrk olarak 2

kat azalma gdrUlmiigtiir. Bu nedenle uygulanacak doz doktorunuz tarafindan
kararlagtrnlacaktrr.

Karaciler bozukluklannd4 viicutta ortalama kahg siiresi ve dalrhm hacminde artrglar
gdzlenmigtir. Karaciler fonksiyonlanmzda yetersizlik durumlannd4 uygulanacak doz igin
doktorunuza damgrmz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkg4 bu talimatlan takip ediniz.

ilacrruzr zamarunda almayl unutmay uz.

Doktorunuz SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siireceiini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz gtinkii istenen sonucu alamazsrruz.

Eger SOMATULINE AWOGEL'in etkisinin gok giiglii veya zayrf oldu[una dair bir
izleniminiz varsa doldorunuz veya eczacmtzla konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla SOMATULINE AUTOGEL kullandrysanz:
SOMATULINE AWOGEL'den kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmtssaruz bir
dolaor veya eczacr ile konuSunuz. Doz agrmrnda semptomlann iyilegtirilmesine yiinelik
tedavi uygulanmahdrr.

SOMATULINE AUTOGEL'i kullanmayr unutunanrz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacaprna karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamam igin doktorunuzun talimatlanna uymamz
6nemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek igin gift doz almaytruz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandmldrgnda olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SOMATULINE AUTOGEL'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygn (10 hastanm en az I'inde gSrflebilir)
ishal, kann afinsr, safta taqr

Yaygm (10 hastemn birinden az, faket 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir)
Yorgunluk, enjeksiyon btilgesi reaksiyonlan (a!n, kitle, nodtil, kagrntr), mide bulantrsr,
kusma, kabrzhk, gaza baph qiqkinlik, kannda qigkinlik, kannda rahatsrzhk hissi,
hazrmsrzhk, kalp atrg tuzrnda yavaqlam4 sersemlik, bag apnsr, sag ddktlmesi,
hipotirokozis (sag grkmasrmn durmasr), hipoglisemi (kan geker konsantrasyonunun
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dtigmesi), bazr kan parametrelerinde anormallik (transaminazlarda bilirubin, kan gekeri,
glikozile hemoglobinde artrq), kilo kaybr,

Yaygm olmayan (100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla
giiriilebilir)
Ate$ basmasr, drgkrda renk de[igimi, kan peker seviyesinin yiikselmesi (Diabetes mellitus,
hiperglisemi), kur.vetsidik, genel fiziksel gtigsiizliik, uykusuzluk, bazr kan
parametrelerinde anormallik (alkalin fosfatazda artrg, kan sodlumunda diigiig)

istisnai olarak pankreas enflamasyonu (pankreatit) bildirilmigtir.
Lanreotid kan qeker seviyenizi degiqtirebilece$inden dolayr, doktorunuz dzellikle tedavinin
baqlangrcrnda kan gekerinizin takip edilmesine karar verebilir.
Bu tip ilaglar safra kesesi sonrnlanna neden olabildi[i igin, doktorunuz tedavinin
baqlangrcmda ve sonrasmda da periyodik olarak safia kesenizin gdriintiilenerek takip
edilmesine karar verebilir.
Eler bu yan etkilerden biri ciddilegirse doktorunuza ve yaz eczacnrza damgmrz.

E[er bu kullarum talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan elki ile kars asrsaruz
dohorurutzu ve e czactntzt bilgilendir iniz.

5. SOMATULINE AUTOGEL'in saklanmasr
SOMATULNE AWOGEL'i gocuHarm gdremeyecedi, yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

SOMATULINE AUTOGEL'i, 2'C ile 8'C arasmda (buzdolabrnda), orijinal ambalajr
iginde saklayrruz. .

Tek bir kullamm igindir. Her bir qrnngada arta kalan g6zelti atrlmahdrr. Enjeksiyon
sonrasr, enjeksiyon materyallerinin imhasr igin doktorunuz yada hemgirenizin talimatlanna
uyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATULINE AWOGEL'i kullanmaymtz.

Eler iirtinde velveya ambalaj rnda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL' i kullanmayrnz.

Ruhsat sahibi:
GEN iLAC VE SAGLIK URTTNLEN SAN. VE TiC. A.$.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,

Qankaya/ANKARA
Tel: + 90 (312)Zl9 6219
Faks: + 90 (312)219 60 lO

0retici Firma:
IPSEN PIIARMA FRANSA adrna, IPSEN PHARMA BIOTECH, Parc d'Activit6s du
Plateau de Sigrres, Chemin d6partemental n"4O2, 8387O SIGNES, Fransa.

Bu kullanma talimafi ....... tarihinde onaylanmrytr.
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