
KULLANMA TALiMATI

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg uzahlmrg sahmh enjeksiyontuk q6zelti iqeren
kullanrma hazrr qrrrnga
Derin deri altma (subkiitan) uygulanrr.

- Etkin madde:
Her bir kullamma hazrr dolu enjektdr,60 mg'hk lanreotid enjeksiyon dozr.rnu sallayacak
gekilde gdzeltinin her miligramrnda 0,246 mg lanreotide karqrhk gelen siiper doyurulmuq
lanreotid aserat q6zeltisi iEerir.

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

Bu Kullanma Talimahnda:

l. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne igin kullan r?
2. SOMATULINEAUTOGEL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMATULINE AATOGEL nas kullaruhr?
1. Olau yon etkiler nelerdir?
5. SOMATULINE AUTOGEL'iI saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

1. SOMATLTLINE AUTOGEL nedir ve ne igin kullanrhr?
* SOMATULINE AUTOGEL, lanreotid ismindeki etkin maddeyi iEeren derin deri altrna
(subkiitan) uygulanan enjeksiyonluk bir gdzeltidir. l:nreotid biiyiime hormonu
antagonistleri olarak bilinen bir ilaE grubuna dahildir. insan vticudunda ii,retilen
somatostatin adl verilen hormona benzerlik gdsterir. Biiyiime hormonunun ve bazr sindirim
hormonlanrun salgrlanmasrm engeller.

Her kullamma hazrr Slnnga- 6zel ambalajr igerisinde ve karton kutu iqinde bulunmaktadrr.
Her kutu, otomatik giivenlik sistemli 0.5m1 kullanrma hazrr grnnga ve bir ilne (1,2 mm x
20mm) igermektedir.
Bu ilaE lanreotid (etkin madde), enjeksiyonluk su (yardrmcr madde) r.e asetik asit
(yardrmcr madde) iEerir.

Bu ilacr kullanmaya baElamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin gok 6nemli bilgiler iqermektedir,
o Bu lanllanma talimatmr saklaymrz. Daha sonra tel<rar okumoya ihtiyaq duyabilirsiniz.
c EEer ilave sorularmtz olursa, l tfen dohorunuzo veya eczacmua daruSmtz.

o Bu ilaQ kisisel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalartno vermeyini:.
c Bu ilacm kullanrmr strastnda, dohora veya hastaneye gitti$inizde btt ilacr

kull ondrlmrn dohorunuzo s61l ey iniz-

t Bu talimatta !-qz anlora arnen utunu:. ilag hakkmdo size \nerilen dozun drsmda
yfiksek vey-a dfiSfik doz kullanmaytnz.
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* SOMATULINE AUTOGEL geli;me tamamlandll(an soma biiyiime hormonunun fazla
salgrlanmasr sonucu kemikler ile viicudun siwi krsrmlannda meydana gelen kahnlagma ve
biiyiime geklinde seyreden akromegali hastahlrm uzun d6nem tedavisinde, beli(ilerinin
giderilmesinde ve sinirsel k<ikenli salgrsal tiimdrlerin (n6roendokrin tiimdrlerin) (6zellikle
karsinoid ttimdre bagh) belirtilerinin giderilmesinde kullanrlan bir ilagtrr.

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

SOMATULINE AUTOGEL'i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger. etkin maddeye (lanreotid) ya da SOMATULINE AUTOGEL'in igerdi[i diger
yardrmcr maddelere kargr aqrn duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz)
veya somatostatin ismindeki etkin maddeye veya lanreotid ile aym smrfta bulunan biiytime
hormonu analoglan ismi verilen ilag grubuna aqrn duyarh iseniz kullanmayrmz.

SOMATULINE AUTOGEL'i aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
- SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi edilen geker hastalannda kan glukoz

dtizeylerinde gegici ve hafif deliqiklikler gdriilebilecefiinden. kan glukoz seviyelerini
kontrol ettirerek dikkatli kullamnrz.

- E[er geker hastah[rmn tedavisi igin ilaglar kullamyorsanrz (antidiyabetik ilagtar),
doktorunuz tarafrndan bu ilaglanmn dozlanmn yeniden ayarlanmasr gerekebilir,

- E[er safra kesenizde ta5 oluqumu varsa. lanreotid safra kesesi taglanmn olugumunu
amrrabilecefiinden dolayr safra kesesi ultrasonografisini tedavinin baglangrcrnda ve
klinik olarak gerektiginde gektirerek dikkatli kullanrmz.

- Eger tiroid problemleriniz varsa, lanreotidin tiroid fonksiyonlanm hafif diizeyde
diiqiirebilecegini gdz dniinde bulundurarak dikkatli kullamruz.

- Eler kalbinizle ilgili problemleriniz varsa. SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi
srrasrnda siniis bradikardisi (kalp atrgrnda yavaglama) gergeklegebilecelini gdz dniinde
bulundurmahsrmz. Eler kalp atrgrnda yavaglama yagryorsanrz SOMATULINE
AUTOGEL ile tedaviye baqlarken dzellikle dikkatli olmahsmrz.

- Eger karsinoid tiimdr isminde bir sindirim sistemi rahatsrzhgrruz varsa. doktorunuz
SOMATULINE AUTOGEL'i size regete etmeden 6nce trkamkhfia neden olabilecek
bagrrsak tiimdriiniiz olmadrfrm kontrol etmelidir.

Bu uyanlar, geqmiqteki herhangi bir d6nem igin dahi sizin igin gegerliyse liitlen
doktorunuza danrgrruz.

B6brek ve karaciler hastahklannda doz ayarlamast gerekebilir.

Yaghlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

SOMATULINE AUTOGEL'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr:
Uygulama yrintemi agrsrndan yiyecek ve iqeceklerle etkileqimi yoktur.

Hamilelik
ilau kullanmodan ance doktorunuza veya eczacmtza darupruz.
Eger kullammr mutlaka gerekli delilse, hamilelik stresince SOMATULINE AUTOGEL'i
kullanmamahsrmz.
Tedat,iniz srasmda hantile ol&Qunttzu Jark ederseniz hemen dohorunuzo yeya eczaunt',a
daruSmrz.
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Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce dohonmuza veya eczaaruza daruSrruz.

SOMATULINE AUTOGEL'in anne siitiine gegip gegmedili bilinmedipinden, tedavi
siiresince emzirilmemelidir.

Arag ve makire kullanrmr
Arag ve makine kullamm becerisi iizerine etkileri hakkrnda higbir gahqma yaprlmamrgtrr.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, hastalann araE ve makine kullanma yetene[ini
zayrfl atmasr beklenmemektedir.

SOMATULINE AUTOGEL'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda
6nemli bilgiler
SOMATULINE AUTOGEL igrilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrn bir
duyarhhlrnrz yoksa bu maddelere bath olumsuz bir etki beklenmez.

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

Eler tedavi srrasrnda a;alrdaki ilaglardan birisini daha kullamyorsamz dzellikle dikkatli
olmahsrnrz:
- Siklosporin (organ nakillerinden sonra veya otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine kargr
antikor olqturma durumu) hastahklar gibi durumlarda kullarulan balrgrkhk sisteminin
olugruracapr reaksiyonu baskrlayan bir ilag)
- $eker hastahfr igin kullanrlan ilaglar (tim. insulin, glitazonlar, repaglidin, siilfoniliireler)
- Kalp aug hrzrm yava;latan ilaglar (6m. beta blokdrler)

Bu durumlarda doktorunuz bu ilaglann dozlannrn diizenlenmesine gerek duyabilir.

E$er regeteli I'a da reqetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullanryorsaruz veya son

zamanlarda kullandmrz ise ltitfen dohorunuza veyo eczacrnza bunlar hakhnda bilgi
teriniz.

3. SOMATULINE AUTOGEL nasrl kullinrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfr igin talimatlar:

Akromegali:
Onerilen baglangrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 60- 120 mg'drr.
Daha sonra doz hastanrn yanltlna gdre (semptomlann azalmasr velveya GH velveya IGF-I
hormon diizeylerindeki azalma ile defierlendirilen) ayarlanmahdrr. E!er, istenilen yarut
elde edilemezse doz arttrnlabilir. Tam bir kontrol sa[lamrsa doz azaltrlabilir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yamt veren kontrollii hastalarda, 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.
Semptomlann, GH ve IGF-I hormon diizeylerinin uzun ddnem izlenmesi klinik olarak
belirtildigi gibi yiiriiti.ilmelidir.
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Ndroendokrin tiimdrler:
Onerilen baglangrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 90 mg'drr. Elde edilen semptomlarda
iyilegme derecesine gdre doz ayarlanmahdrr.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yanrt veren kontroll0 hastalarda. 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
- Sadece kalgamn iist drg kadramna derin deri altr (subkttan) enjeksiyon igindir.
- SOMATULINE AUTOGEL kullanrma hazrr ve tek kullammhk grnnga formundadrr.
- Enjeksiyon nasrI yaprlacalr konusunda yeterince elitildikten sonra, hastanrn kendisi veya
yakrm tarafindan ya da bir salhk personelince uygulanmahdrr.
- Eger enjeksiyon hastanln kendisi veya yakrm tarafindan yaptlacaksa enjeksiyon tercihen
baldrnn iist drg krsmrna yaprlmahdrr.

ENJEKSiYONA BA$LAMADAN oXCp LITTFEN T0M TALiMATLART
DiKKATLiCE OKUYUNUZ.

SOMATULINE AUTOGEL kullanrmdan sonra i$ne batrnasr yaralanmasrnr dnlemeye
yardrmcr olmak igin, i.iriiniin uygulanmasrm takiben yerinde otomatik olarak kapanan bir
otomatik gtivenlik sistemi ile birlikte kullamma hazrr grnnga iginde temin edilir.

Kullanrm oncesi

l.

(ullenrm soflree (iine muhef.zast if irde iin€)

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

Ambalajr aqmadan tince, iiriini.in son kullanma tarihinin gegmemig ve zatar
giirmemig oldulunu kontrol ediniz. Son kullanma tarihi. drg kutu ve ambalaj
iizerinde basrhdrr. SON KULLANMA TARiHi DOLMUS VEYA LAMINATLI
AMBALAJ ZARAR GO URLTNU KULLANMAYINIZ.

1
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3- Ellerinizi ykaynrz ve hazrrhk iEin temiz bir alan seEiniz.
4- Laminath ambalajl ylrtarak agrnlz ve kullanrma hazrr grnngayl glkartlntz.

5-Enjeksiyon b6lgesini seginiz:
-Salhk profesyoneli ya da elitilmig bir kigi tarafindan enjeksiyon uygulanacaksa,

kalgarun iist drg kadram
-Kendi kendine enjeksiyon uygulanacaksa, uylulun iist drg krsmtna yaprlmahdrr.

veya

SaE[k protesyoneli veya
egitilmii kigi tarafrndan
enjeksiyon

Kendi kendine
enieksiyon

Enjeksiyon b6lgesi, her enjeksiyonda sa[ veya sol olarak deligtirilmelidir.

6- Deriyi ovalamadan enjeksiyon bdlgesini temizleyiniz.

7- Piston koruyucuyu geviriniz, grkartrnlz ve atrruz.

8- ilne baghlrnr grkartrruz ve atrruz.

5/9
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9- Bagparmak ve igaret parmagrmzr kullanarak enjeksiyon bdlgesinin etrafint tutunuz.
Enjeksiyon b<llgesinde deriye bastrrmadan ve deriyi krvrmadan ilneyi dik olarak (900) ve
tam uzunlukta hzlrca batrnrt z (derin enjeksiyon).

Sair(
profesyoact
Yeya erittu+
lbi tffafrrd8n
eojelLsiyo{r

10- ilacr yava$ga enjekte ediniz. Genellikle 20 saniye gereklidir. Piston daha fazla
bastrnlamayrncaya kadar tiim dozu enjekte ediniz. Bu noktada. " klik" diye bir ses
duyacaksrmz.
Not: Otomatik giivenlik sisteminin aktive olmasrndan kagrnmak igin baEparmalrmzla
piston iizerine basrng uygulayrnrz.

I
I
I
,
I

t
t
I
t
t
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ll- Piston iizerindeki basmcr serbest brrakmaksrzrn, enjeksiyon bdlgesinden igneyi geri
gekiniz.

12- Daha sonra piston iizerindeki basrncr serbest brrakrruz. i!ne. kahcr olarak kilitlenecepi
i[ne koruyucunun igine otomatik olarak geri Eekilecektir.

13- Kanamayr cinlemek igin kuru pamukla ya da steril gazh bezle enjeksiyon bdlgesine
nazikge bastrnruz. Uygulamadan sonra enjeksiyon b6lgesini ovmavrnrz veya masaj
yapmaylnlz.

14- Kullamlan Smngayr uygun qekilde imha ediniz. Enjeksiyon igin kullamlan materyalin
nasrl imha edilecegi konusunu doktorunuz veya hemgireniz size agrklayacaktrr. Ev qdpiine
atmaymrz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siireceline doktorunuz karar
verecektir.

Defigik yaq gruplan:
Qocuklarda kullammr:
SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullamlmasr konusunda deneyim
bulunmamaktadrr ve bu nedenle SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullanrlmasr
6nerilemez.

Yaghlarda kullanmr:
Yaghlarda higbir doz ayarlamasr yaptlmasrna gerek olmadan, doktor tarafindan dnerilen
doza gdre kullamhr.
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6zel kullanrm durumlan
Biibrek/karaciler yetmezli!i:
Ciddi bdbrek bozuklulu bulunan vakalarda toplam lanreotid atrhmmda yakla$ft olarak 2

kat azalma gdriilmiigttir. Bu nedenle uygulanacak doz doktorunuz tarafindan
kararlaqtrnlacaktrr.

Karaciler bozukluklannda. viicutta ortalama kahg stiresi ve dalrhm hacminde artrglar
gdzlenmigtir. Karaciger fonksiyonlanmzda yetersizlik durumlannda, uygulanacak doz igin
doktorunuza danrgrnrz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga. bu talimatlan takip ediniz.

ilacrruzr zamarunda almayl unutmaylnlz.

Doktorunuz SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecelini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz gUnkU istenen sonucu alamilzslnz.

E{er SOLIATULINE AUTOGEL'in etkisinin 7ok gtiglti veya zayrf oltlugwta dair bir
izleniminiz varsa dohorunuz t'eya eczactnula koruqunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SOMATULINE AUTOGEL kullandrysanz:
SOLLATULINE AUTOGEL'den kullanmantz gerekenden .fazlasmr kullanmrysaruz bir
dohor veya eczacr ile konuSunuz. Doz aqrmrnda semptomlann iyileqtkilmesine ydnelik
tedavi uygulanmahdrr.

SOMATULINE AUTOGEL'i kullanmayr unutursanv:
Doktorunuz atlanan dozun ne zarnan uygulanaca[rna karar verecektir.
Takip eden dozun -veni uygulama zamam igin doklorunuzun talimatlanna ulmaruz
6nemlidir.
Llnutulan dozlarr dengelemek igin gift doz almaytruz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandrnldrlrnda oluqabilecek etkiler:
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaqlar gibi SOMATULINE AUTOGEL'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler a;a[rdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde srralanmrqtrr:

Qok yaygrn (10 hastanm en az f inde giiriilebilir)
ishal, kann alnsr, safta tagr

Yaygrn (10 hastanrn birinden az, frkat 100 hastanrn birinden fazla g6riilebilir)
Yorgunluk, enjeksiyon kilgesi realisiyonlan (a[n, kitle, nodiil, kaqrntr), mide bulantrsr,
kusma, kabrzlft, gaza bai$ giqkinlik, kannda Siqkinlik. kannda rahatsrzhk hissi,
hazrmsrzhk. kalp atg luzrnda yavaglama, sersemlik, bag a[nsr, saq diikiilmesi,
hipotirokozis (saq qrkmasrnrn durmasr), hipoglisemi (kan geker konsantrasyonunun
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diigmesi). bazr kan parametrelerinde anormallik (transaminazlarda bilirubin, kan gekeri,
glikozile hemoglobinde artrg), kilo kaybr,

Yaygrn olmayan (100 hastanrn birinden az, fakat 1000 hastanrn birinden fazla
gdriilebilir)
Ateq basmasr, drgkrda renk deliqimi, kan qeker seviyesinin yiikselmesi (Diabetes mellitus,
hiperglisemi), kuvvetsizlik, genel fiziksel gtqstizliik, uykusuzluk, bazt kan
parametrelerinde anormallik (alkalin fosfatazda artrg, kan sodyumunda dii$ii$)

istisnai olarak pankreas enfl amasyonu (pankreatit) bildirilmigtir.
Lanreotid kan qeker seviyenizi deiiqtirebilecelinden dolayr, doktorunuz 6zellikle tedavinin
baglangrcrnda kan gekerinizin takip edilmesine karar verebilir.
Bu tip ilaglar safra kesesi sorunlanna neden olabildili igin, doktorunuz tedavinin
baqlangrcrnda ve sonrasrnda da periyodik olarak safra kesenizin gdriintiilenerek, takip
edilmesine karar verebilir.
Eger bu yan etkilerden biri ciddilegirse doktorunuza veya eczacrnza danrgrnz.

E$er bu kullanm talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz
doHorunuzu t e e czactntzt bilgilendiriniz.

5. SOMATULINE AUTOGEL'in saklanmasr
SOMATULINE AWOGEL'i qocuHarm garemeyece[i, erisemeyece{i yerlerde te
ambalajmda saHaymrz.

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

Tek bir kullanrm iEindir. Her bir grnngada arta kalan gdzelti atrlmahdrr. Enjeksiyon
sonrasr, enjeksiyon materyallerinin imhasr igin doktorunuz yada hemgirenizin talimatlanna
uyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATULINE AWOGEL'i kullanmaymrz.

Eler iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL'i kullanmayrruz.

Ruhsat sahibi:
GEN iLAq vE SAGLTK UnUNleni SAN. vE TiC. A.$.

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

Qankaya/ANKARA
Tel: + 90 (312) 219 62 19

Faks: + 90 (312) 219 60 1O

0retici Firma:
IPSEN PHARMA FRANSA adrna. IPSEN PHARMA BIOTECH, Parc d'Activitds du
Plateau de Signes, Chemin d6partemental n"4O2,838'7O SIGNES, Fransa.

Bu kullanma talimatt ....... tarihinde onaylanmqttr.
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