
KISA iJRUN BiLGisi

1. BE$ERi TrBBi oRtlNtrN ADr

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg,

Uzatrlmrq Sahmh Enjeksiyontuk Qdzelti igeren Kullamma Hazrr $rnnga

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT niln$lpr
Etkin madde:
lanreotid (lanreotid asetat olarak bulunur)............................ 60 mg

Yardlmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

Her bh kullamma hazrr dolu enjektdr, 60 mg'hk lanreotid enjeksiyon dozunu saglayacak
qekilde gdzeltinin her miligramrnda 0,246 mg lanreotide kargrhk gelen siiper do1'urulmug

lanreotid asetat gdzeltisi iqerir.

3. FARMAS6TiX rOnrr
Uzatrlmrq Sahmh Enjeksiyonluk Qdzelti igeren Kullanrma Hazrr $rnnga
Beyaz-soluk san, yan katr formiilasyon

4. KLiNiK OZELLiKLER

4. 1. Terapdtik endikasyonlar

SOMATULINE AUTOGEI. ameliyat vel veya radyoterapi sonrasr, biiyiime hormonu (GH)
ve insiilin benzeri biiyiime faktitrii-l (IGF-l) kan diizeyleri normal olmayan akromegali
hastalannm uzun ddnem tedavisinde endikedir. Akromegali ile karakterize klinik
semptomlann tedavisinde ve aynca karsinoid tiimiirlerin klinik semptomlanrun tedavisinde
endikedir. Akromegali ile karakterize klinik semptomlann tedavisinde ve aynca karsinoid
ttirn6rlerin klinik semptomlanrun tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/ uygulama srkhfr ve siiresi:

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

Karsinoid tiimrirler:
Onerilen baglangrg dozu 28 giinde bir (4 hafta) 90 mg' drr.
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Tedavinin adaptasyonunda:
Tedavi uzrnanlagmrg iinitelerde her hasta iEin ayarlanmahdr.
Doz, semptomlardaki de[igikliklerin de[erlendirilmesi ve GH ile IGF-I plazma diizeylerinin
gdzlenmesiyle de[erlendirilen yamta ve klinik semptomlara g6re kigisellegtirilebilir.

Akromegali:

GH ve IGF-I konsantrasyonlan normalize oldufunda (GH < 1 ng/ml ve normalize edilen

IGF-I velyada klinik semptomlann kaybolmasr) doz a"altrlmasr dnerilir.
GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml ve I ng/ml arasrnda oldulunda doz idame ettirilmesi dnerilir.
GH konsantrasyonu 2.5 ng/ml'den yiiksek oldu[unda doz artrnlmasr iinerilir.

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

Karsinoid tiim6rler:
Klinik semptomlarla de[erlendirilen (ateq basmasr ve yumuqak gaita) yetersiz yarut

durumunda doz her 28 g0nde (4 hafta) bir 120 mg'a artrnlabilir.
Klinik semptomlarla delerlendirilen (ateq basmasr ve yumugak gaita) yeterli yarut durumunda

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

Uygulama gekli:

SOMATULINE AUTOGEI. kalgamn iist drg kadraruna derin subkiitan yolla enjekte edilir.
Enjeksiyon salhk profesyonelince yaprlmahdrr. Ancak, SOMATULINE ALITOGEL
iiriintiniin stabil dozunu alan hastalarda bir salhk profesyonelince uygun elitim sonrasr bir
bagka kigi yada hastamn kendisi tarafindan uygulanabilir. Kendi kendine enjeksiyon

durumunda (self-enjeksiyon) enjeksiyon uyluSun iist drq krsmrna yaprlmahdrr. EEitilmi$ kiii
yada hasta tarafindan uygulama karanna salhk profesyoneli karar vermelidir. Uygulama yeri

ne olursa olsun, deri higbir zaman krvnlmamah ve ilne deriye dik olarak tam uzunlukta
hrzhca gegirilmelidir. Enjeksiyon bdlgesi sa! ve sol taraf arasr defigtirilmelidir.

Ozet popiitasyontara iligkin ek bitgiter:
Bdbrek/karacifer yetmezli[i:
Bdbrek veya karaci$er yetmezlipi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasrna gerek yoktur.
(Bkz. b<iliim 5.2)

Pediyatrik poplilasyon:
SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullarumr ile ilgili tecriibe giiniimiizde yokur. Bu
nedenle, Eocuklarda SOMATULINE ALITOGEL kullammr dnerilmez.

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

bdliim 5.2)
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4.3. Kontrendikasyonlar
lanreotid veya benzer srruftaki olan peptidlere kargr veya igerilindeki yardrmcr maddelere

kargr agrn duyarhhk durumlannda kontrendikedir.

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve dnlemleri
Lanreotid safra kesesinin motilitesini azaltrr ve safra ta$r olu$umuna yol agabilir. Bu nedenle

hastalar periyodik olarak g<izlenmelidir. Uzun siireli tedavilerde her 6 ayda bir safra kesesi

ekografisi 6nerilir.
insanlardaki ve hayvanlardaki farmakolojik gah$malar, lanreotidin somatostatin ve analoglan
gibi insiilin ve glukagon salgrlanmasrm inhibe edebilecegi gdstermigtir. Bu nedenle,

SOMATULINE ALIOGEL ile tedavi g6ren diyabetik hastalarda kan glukoz diiaeylerinde

hafif ve gegici deligiklikler olugabilir. Bundan dolayr, lanreotid ile tedavi edilen hastalarda

hipoglisemi veya hiperglisemi gdriilebilir. Kan glukoz diizeyleri gdzlenmelidir ve diyabetik
hastalann tedavisi buna g6re ayarlanmahdrr. insiilin tedavisi g6ren hastalarda insiilin dozu
baglangrgta %25 qzqltrlmah ve daha sonra kan glukoz seviyesine gdre ayarlanmahdrr.

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

tiroid fonksiyonlannda hafif azzlmalar g6riilmiiqtiir. Klinik olarak belirtildilinde tiroid
fonksiyon testlerinin yaprlmasr dnerilir.

Akromegalik hastalarda ve pirimitif tirotropik adenomasr olan hastalarda lanreotid kullammr
hipofiz ttimdr hacminin idenmesine dair bir muafiyet olutturmaz.

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

kalp atrm hztnda a"almaya yol agabilir. Lanreotid tedavisinden 6nce kardiyak rahatsrzhklan
olan hastalarda siniis bradikardi olu5abilir. Bradikardisi olan hastalarda lanreotid ile tedavi
baSlatrlrrken dikkatli olunmahdrr.

Karsinoid tiimdrlii hastalarda, obsuuktif intestinal tiimor varhpr giderilmeden lanreotid regete

edilmemelidir.

Belirgin bir steatore gdzlenmesi, destekleyici tedavide regete edilen pankeatik ekstrenin
dozunun ayarlanmasrm gerektirir.

4.5. Diier fibbi trfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri
Oral siklosporinle birlike lanreotid enjeksiyonunun uygulanmasr siklosporin kan dtizeylerini
azaltrr, bu nedenle siklosporin kan konsantrasyonlan gdzlenmelidir. lanreotid tedavisi
siiresince siklosporin dozu arttrnlmah ve kan konsantrasyonu izlenmelidir; lanreotid tedavisi
bittikten sonra ise doz dt\iiriilmelidir.

insiilin, glitazonlar, repaglinid, stlfoniliireler ile beraber kullammda hipoglisemi veya
hiperglisemi riski bulunmaktadrr. Endojen glukagon salgrsrndaki azalmayt veya artmayt
takiben antidiyabetik tedavi ihtiyacr azalabilir veya artabilir. Hasta hipoglisemi riski nedeniyle
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bilgilendirilmelidir. Kendi kendine yaprlan glisemik gdzlem desteklenmeli ve lanreotid

tedavi srrasmda antidiyabetik tedavinin dozu adapte edilmelidir.

Plazrna proteinlerine yiiksek oranda ballanan ilaglarla etkilegim, lanreotidin serum
proteinlerine orta derecede ballanmasr nedeniyle beklenilmez.

Bradikardi indiikleyici ilaglann (6mepin beta blokdrler) egzamanh uygulanmasr, lanreotid ile
iligkili kalp atrm tnzmdaki hafif ,"almamn iizerinde aditif etki yapabilir. Bu egzamanh ilag
tedavilerinin doz ayarlamasr gerekli olabilir.

Yaymlanmrg mevcut smrrh veriler somatostatin analoglanmn, sitokrom P450 enzimleri ile
metabolize oldu$u bilinen bileqenlerin metabolik klerensini azaltabilecelini belirtrnektedir.
Bu, biiyiime hormonunun baslolanmasrna balh olabilir. Lanreotidin bu etkiye sahip

olabileceli harig tutulamadr[rndan, baqhca CYP3A4 ile metabolize olan diler ilaglar ve

diiiiik terapiitik indekse sahip olan (6me!in quinidine, terfenadin) ilaglar ile dikkatli
kullamlmahdrr.

Ozet popiitasyontara iligkin ek bilgiler:
Higbir etkileqim gahgmasr yapr lmamtgtr.

Pediyatrik poptlasyon:
Higbir etkilegim gahgmasr yaprlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Qocuk dolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/ Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlardaki gahqmalar herhangi bir teratojenik etki gdstermemigtir.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik ve embriyonaVfetal geligim ve do[um sonrasr
geliqim iizerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. ihsanlara ydnelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Lanreotide maruz kalmrg olan gebelik sayrsr oldukga srrurh sayrdadrr.
Somatuline Autogel 60 mg gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullarulmamahdrr.

Gebelik DSnemi
Srmrh sayrda lanreotid gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, SOMATULINE
AUTOGEL'in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dof,an gocugun salh[r iizerinde advers

etkileri oldulunu gd,stermemektedir. Bugiine kadar herhangi iinemli bir epidemiyolojik veri
elde edilmemiqtir. Hayvanlar iizerinde yaprlan galt$malar, gebelik / embriyonal / fetal geliqim
/ dofum ya da dogum sonrasr geligim ile ilgili olarak dogudan ya da dolayh zararh etkiler
oldulunu gtistermemekledir.

Gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.
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Laktasyon D6nemi
Lareotid'in insan stitiiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Lanreotid'in siit ile athmr
hayvanlar iizerinde ara$tlnlmamlgtrr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacalrna ya da

SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin durdurulup durdunrlmayaca[rna/tedaviden kagrmhp
kagrmlmayacalrna iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsrndan faydasr ve

SOMATULINE AUTOGEL tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate ahnmahdr

tlreme Yetenefi/ Fertilite
insanlardaki terapdtik dodann iistiindeki dozlarda, btiyiime hormonu (GH) salgrlanmasrmn

inhibisyonuna balh olarak digi srganlarda azalmrg fertilite gdzlemlenmigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi, hastamn arag ve makine kullamm yetenegi iizerine
etki etmez.

Arag ve makine kullamm yetenegi iizerine etkisi olmadtlr belirlenmekle birlikte
SOMATULINE AUTOGEL 60 mg ile ba5 ddnmesi rapor edilmigtir. Eger hasta etkilenmiqse
arag veya makine kullanmamahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik tolerans

SOMATULINE AUTOGEL ile klinik gahgmalarda gddemlenen yan etkiler, lanreotidin diler
uzatrlmrg sahm formtilasyonlanyla gdriilenler ile miktar ve kalite agrsrndan tutarhdrr ve
golunlukla gastrointestinaldir.

Akromegali hastalannda yaprlan SOMATULINE AUTOGEL klinik gahgmalannd4

hastalann %80'inde en az bir adet yan etki g6riilmt\tiir. Bu yan etkilerin %50'den fazlasr
gastrointestinal sistem rahatsrzhlr olarak srmflandrnlmrgtrr. En yaygrn rapor edilen yan

etkiler; diyare, kann alnsr ve bulantrdrr. Bu reaksiyonlar genellikle hafif ve gegicidir.

istenmeyen etkiler aga[rdaki srkhk derecesine gdre listelenmigtir:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (2 l/100 ila < l/10); yaygrn olmayan (>l/1.000 ila <l/100);
seyrek (21/10.000 ila < 1/1.000); gok seyrek (<l/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Tetkikler
Yaygrn: artmrq ALT, anormal AST, anormal ALT, artrnrg kan bilirubin, artrmg kan glukoz
diizeyi, arEilq glukolize hemoglobin, kilo azalmasr

Yaygrn olmayan: arfnlf AST, artml$ kan alkalin fosfataz, anormal kan bilirubin, azalmrq kan

sodlum diizeyi

Metabolizma ve beslenme hastahklan
Yaygrn: kan geker diizeyinde azalma
Yaygrn olmayan: diabetes mellitus, kan geker diizeylerinde artrg
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Psikiyatrik hastal*lar
Yaygrn olmayan: uykusuzluk

Sinir sistemi hastahklan
Yaygrn: Bag dtinmesi, bag alnsr

Kardiyak hastahklar
Yaygrn: siniis bradikardisi

Vaskiiler Hastahklar
Yaygrn olmayan: ateg basmasr

Gastrointestinal sistem hastal*lan
Qok yaygrn: diyare, kann agnsr

Yaygrn: bulantr, kusm4 kabrzhk, gaz, bilirubin arugr, kann giglili, kann rahatsrzhfr,
hazrmsrzhk

Yaygrn olmayan: gaitada renk degigikligi

Karaciler ve safra yollan hastahklan

Qok yaygrn: Kolelitiyazis (safra kesesi ta; olugumu)

Yaygrn: safra kesesi geniglemesi

Deri ve subkttan doku hastahklan
Yaygrn: sag d6kiilmesi, hipotrikoz

Genel hastahklar
Yaygm: yorgunluk, enjeksiyon bOlgesinde reaksiyon (agr, kitle, sertlik, deri nodiilii, kagrnu)

Yaygrn olmayan: asteni

4.9. Doz airmr ve tedavisi

Klinik gahgmalarda lanreotid tedaviye iligkin ciddi yan etkiler olmadan giinde 15 mg dozuna
kadar uygulanml$trr. EEer, agrn dozaj olugursa, semptomatik tedavi yaprlmahdrr.

s. FARMAKOLO.TiX oZrllirc,rn

5.1. Farmakodinamik Szellikler
Farmakoterapdtik grup: Antigrowth hormon
ATC Kodu: H01C B03

Lanreotid doial somatostatinin bir oktapeptid analoludur. Somatostatin gibi, lanreotid defi9ik
endokrin, nd,roendokrin, ekzokrin ve parakrin fonksiyonlann bir inhibitdriidiir. insan
somatostatin reseptiirleri (SSTR) 2, 3 ve 5 igin yiiksek ballanma afinitesi gtisterirken, SSTR 1

ve 4 igin afinitesi azdrr. ilacrn SSTR 2 ve 5' deki aktivitesi biiyiime hormonu (GH)
inhibisyonundan sorumlu olduf,u diigtiniilen birincil mekanizrnadrr.
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insiilin ile kryaslandr$rnda biiyiime hormonu salgrlanmasr i.izerindeki belirgin segicili[i bu

iiriinii akomegali tedavisi igin uygun hale getirmektedir.

lanreotid, somatostatin gibi genel ekzokrin antiseketuvar etki gdsterir. Motilinin bazal

salgrlanmasrm, gastrik inhibitor 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 ven6z kan akrgrnda yemekle uyanlan artrglan,
<inemli derecede inhibe eder. l:nreotid, prostaglandin El ile stimtile olan jejunum su

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

uzun siire gdsterir.

lanreotidin intestinal ekzokrinlerin, sindirim hormonlanmn salgrlanmasrru ve hiicresel
proliferasyon mekanizrnasrru inhibe edici etkisi, dzellikle karsinoidler olmak iizere sindirim
sistemindeki endokrin tiimdrlerinin semptomatik tedavisinde uygulanmasr ilgi gekicidir.

lanreotid agrk bir qekilde somatostatinden daha aktiftir ve daha uzun etki stiresine sahiptir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim
Her 28 giinde bir verilen SOMATULINE AUTOGEL 60, 90 ve 120 mg' rn iig derin subkiitan
enjeksiyonundan sonra elde edilen lanreotid serum diizeylerinin sraslyla 14, l0 veya 7 giinde

bir intramiiskiiler verilen lanreotid 30 mg uzatrlmrg sahmmh mikopartikulleriyle (Somatuline

PR) iinceden tedavi gdren akromegali hastalannda elde edilen kararh serum diizeylerine
benzedipi tespit edilmiqtir.

SOMATULINE AUTOGEL 60mg'rn salhkh gdniillillere derin deri altr enjeksiyonu
sonrasrnda ortalama lanreotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 4,25

ng/ml-'ye kadar yiikselmigtir. Bu C,"r. delerine uygulamadan 8 saat sonra ulagrlmrgtrr.

Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasr 0,9 ng/ml ve mutlak
biyoyararlanrm %o 73,4 olarak saptanmrqtrr.

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg'rn akromegali hastalanna derin deri altr enjeksiyonu
sonrasrnda ortalama larueotid konsantrasyonu maksimum serum konsantrasyonu olan 1,6

ng/ml.'ye kadar yiikselmigtir. Bu C."r, deEerine uygulamadan 6 saat sonra ulagrlmrgtrr.

Enjeksiyondan 4 hafta sonra serum seviyelerinin ortalamasr 0,7 nglml- olarak saptanmrgtrr.

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

ula5rlmrgtrr. Her 4 haftada bir tekrarlayan dozlar sonrasrnda kararh duruma ulagrldrlrnda
ortalama C."r,60mg lanreotid uygulamasr igin 3,8 ng/ml ve ortalama Cn'in 1,8 ng/ml olarak
kaydedilmigtir. Dalgalanma indeksi ise orta diizeyde deligkenlik gdstermekte olup % 81-108

olarak bulunmugtur.

Daglm
Sagl*h gdniilliilerde intravendz uygulama sonrasmda lanreotidin farmakokinetik
parametreleri 16,1 litrelik kararh bir daglma hacmiyle srmrh ekstravasktiler dalrhm gdsterir.
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Biyotransformasyon
Veri bulunmamaktadrr.

Eliminasyon
SOMATULINE AUTOGEL 60mg'rn saphkh g6niilliilere derin deri altr enjeksiyonu

sonrasrnda lanreotid pik serum seviyesinden birinci derece kinetipe uygun olarak azalmgtrr.

Terminal eliminasyon yan 6mrii 23,3 gtin olarak saptanmrgtrr.

Sallrklr giiniilliilerde intravendz uygulama sonrasmda total klerens 23,7 litrel saat, terminal
yanlanma 6mrii 1,14 saat ve vtcutta ortalama kahg siiresi ise, 0,68 saattir.

Eliminasyonu de[erlendiren gahgmalarda, lanreotidin % 5'ten daha azrmn idrar ile auldrlrm
ve fegeste Vo O,S'ten daha az miktarda saptanmasr da krsmen safra itralumn sdz konusu

oldufiunu giistermektedir.

Dofrusalhk /Dofrusal Olmayan Durum
B<iylelikle, SOMATULINE AUTOGEL 60ln derin deri alu uygulanmasrndan sonra linear
farmakokinetik sahm profi li gdzlenmektedir.

Bdbrek/karaciter yetmezlifi:

$iddetli renal yetrnezlili olan kigiler yanlanma 6mr0 ve EAA (eSi altr alaru)'da artrgla

lanreotidin total serum klerensinde yaklap* olarak 2 kat azalma gdstermigtir. Orlalagr
karaciler hasan bulunan hastalarda klerenste %30 oramnda di.\iiq g6zlenmi$tir. Hepatik
yesnezli[in herhangi bir agamasrnda olan hastalard4 da$hm hacmi ve ortalzrma kanda kahg

si.iresi artrnrgtrr.

Bdbrek veya karaciler yeunezligi olan hastalarda baglangrg dozunrur ayarlanmasr gerekmez.

Bu popiilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun salhkh bireylerde giivenli bir gekilde

tolere edilebilen doz arahlrnda olmasr beklenmektedir.

Geriyatrik Poptlasyon:
Yaqh kiqiler, ortalama kahg stiresi ve yanlama dmriinde salhkh geng kigilere kryasla arng

gdsterir. Lanreotidin genig terapdtik penceresi nedeniyle, bu durumlarda baglangrg dozunun
de[iqiklifii gerekli defiildir. Bu poptilasyonda serum lanreotid konsantrasyonunun saShkh

bireylerde giivenli bir gekilde tolere edilebilen doz arahlrnda olmasr beklenmektedir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Fare ve srganlarda gergeklegtirilen karsinojenik biyoassay gahgmalannda, hayvanlara insan

terapiitik dozlanrun iistiinde dozlar uygulandrgmd4 sistemik neoplastik deligiklikler
gdzlenmemigtir. insanlardaki ayhk dozlamayla kryaslanabilen, hayvanlarda artan doz

srkhfrnda (giinliik) enjeksiyon bdlgesinde subkiitandz tiimdr gdzlenme srkhlrnda bir artrg

gergeklegmigtir. Ancak bu durum klinik olarak iliqkilendirilememektedir.

In vivo ve in vitro standart testlerde, lanreotid herhangi bir genetoksik potansiyel
gdstermemigtir.
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6. FARMASOTix OzBu,ixr,nn
6.1. Yardlmcr maddelerin listesi
Enjeksiyonluk su, asetik asit (pH ayarlamasr igin)

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

6.3. Raf 6mr[
24 ay

Koruyucu laminath ambalaj agrldrktan sonra, iiriin hemen uygulanmahdrr.

6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
Orijinal ambalajr iginde 20C- 80C lbuzdolabrnda) saklanmahdrr. Orjinal primer ambalajrnda
saklayrruz.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igeri$
SOMATULINE AUTOGEL kullamma hazrr grnnga igerisinde bulunan; lanreotidin
beyazrmsr, yan saydam bir jel halinde agrn doygun g6zeltisidir. SOMATULINE AUTOGEL

,paslanmaz gelik i!ne, plastik ifine krhfi (LDPE) ve piston tapa @romobutil kauguk) ile
otomatik giivenlik sistemli kullamma hazrr grnnga iginde temin edilir.
Kullaruma hazrr prnngq lamine edilmig ambalaj (polietilen teraftalat /aliiminyum, polietilen
laminat) ve karton kutu iginde ambalajlanmrgtrr.

Bir kutu otomatik giivenlik sistemli 0,5m1 kullanma hazrr gnnga ve bir ilne (1.2 mm x 20

mm) ig:ermektedir.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin inhasr ve diper 6zel dnlemler
Sadece tek bir kullamm igindir. Agrldrktan sonra hemen kullarulmahdrr. Enjeksiyonun tam
olarak Kullanma Talimaunda yer alan talirnatlara g6re gergeklegmesi dnemlidir. Laminath
ambalaj agrlmrg veya anar gdrmtiise iiriinii kullanmaymrz. Kullamlmamrg olan iiriturler ya da

atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetrnelifl' ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn
Kontrolii Ydnetmeli[i" ne uygun olarak imha edilmelidir. Kullamlmamrg olan tiriinler ya da

atrk materyaller, yerel diizenlemelere uygun olarak atrlmahdrr.

7. RUHSAT SAHiBi

GEN ILAC vE SAGLTK URUNLEN 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 10

e-mail: info@genilac.com
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8. RUHSAT NUMARASI
118/39

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
1310912005

to. KtrB,0N ytxilnnur r,lRiHi
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