KULLANMA TALIMATI

SOMATULINE AUTOGEL 60 mg uzatilmis sahmh enjeksiyonluk ¢ozelti iceren
kullanima hazir siringa
Derin deri altina (subkiitan) uygulanir.

- Etkin madde:

Her bir kullanima hazir dolu enjektdr, 60 mg’lik lanreotid enjeksiyon dozunu saglayacak
sekilde ¢ozeltinin her miligraminda 0,246 mg lanreotide karsilik gelen siiper doyurulmus
lanreotid asetat ¢ozeltisi icerir.

- Yardimci Maddeler:
Enjeksiyonluk su, asetik asit (pH ayarlamasi igin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in cok dnemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleviniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne icin kullantlir?

SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SOMATULINE AUTOGEL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SOMATULINE AUTOGEL ’in saklanmast

RN~

Bashklar: yer almaktadir.

1. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne icin kullanilir?

* SOMATULINE AUTOGEL, lanreotid ismindeki etkin maddeyi igeren derin deri altina
(subkiitan) uygulanan enjeksiyonluk bir c¢ozeltidir. Lanreotid biiyiime hormonu
antagonistleri olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir. insan viicudunda iiretilen
somatostatin ad: verilen hormona benzerlik gosterir. Bilylime hormonunun ve baz1 sindirim
hormonlarinin salgilanmasini engeller.

Her kullanima hazir siringa. 6zel ambalaji igerisinde ve karton kutu icinde bulunmaktadir.
Her kutu, otomatik giivenlik sistemli 0.5ml kullanima hazir siringa ve bir igne (1,2 mm x
20mm) icermektedir.

Bu ilac lanreotid (etkin madde), enjeksiyonluk su (vardimci madde) ve asetik asit
(vardimc1 madde) igerir.
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* SOMATULINE AUTOGEL gelisme tamamlandiktan sonra biiyiime hormonunun fazla
salgilanmasi sonucu kemikler ile viicudun sivri kisimlarinda meydana gelen kalinlagma ve
bilyime seklinde seyreden akromegali hastaligim uzun dénem tedavisinde, belirtilerinin
giderilmesinde ve sinirsel kdkenli salgisal tiimdrlerin (néroendokrin tiimérlerin) (6zellikle
karsinoid tlimore bagli) belirtilerinin giderilmesinde kullanilan bir ilagtir.

2. SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler:

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger. etkin maddeye (lanreotid) ya da SOMATULINE AUTOGEL’in igerdigi diger
yardimc1 maddelere karsi asirt duyarh (alerjik) iseniz (vardimer maddeler listesine bakiniz)
veya somatostatin ismindeki etkin maddeye veya lanreotid ile aym sinifta bulunan biiyiime
hormonu analoglan ismi verilen ila¢ grubuna asin duyarli iseniz kullanmayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi edilen seker hastalarinda kan glukoz
diizeylerinde gecici ve hafif degisiklikler goriilebileceginden, kan glukoz seviyelerini
kontrol ettirerek dikkatli kullanimiz.

- Eger seker hastaliginin tedavisi i¢in ilaglar kullaniyorsamz (antidiyabetik ilaglar),
doktorunuz tarafindan bu ilaglarinin dozlarinin yeniden ayarlanmasi gerekebilir,

- Eger safra kesenizde tas olusumu varsa, lanreotid safra kesesi taslarinin olusumunu
arttirabileceginden dolayr safra kesesi ultrasonografisini tedavinin baslangicinda ve
klinik olarak gerektiginde cektirerek dikkatli kullaniniz.

- Eger tiroid problemleriniz varsa, lanreotidin tiroid fonksiyonlarim hafif diizeyde
diistirebilecegini géz 6niinde bulundurarak dikkatli kullanimz.

- Eger kalbinizle ilgili problemleriniz varsa, SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi
sirasinda siniis bradikardisi (kalp atiginda yavaslama) gerceklesebilecegini gbz oniinde
bulundurmalisimz. Eger kalp atisinda yavaslama yasiyorsaniz SOMATULINE
AUTOGEL ile tedaviye baslarken 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

- Eger karsinoid tlimdr isminde bir sindirim sistemi rahatsizliiniz varsa, doktorunuz
SOMATULINE AUTOGEL" size regete etmeden Once tikamikliga neden olabilecek
bagirsak tlimoriiniiz olmadigini kontrol etmelidir.

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir donem ig¢in dahi sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danmigimz.

Bobrek ve karaciger hastaliklarinda doz ayarlamasi gerekebilir.
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek voktur.

SOMATULINE AUTOGEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgniz.

Eger kullanimi mutlaka gerekli degilse, hamilelik siiresince SOMATULINE AUTOGEL'i
kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damginiz.
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Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SOMATULINE AUTOGEL’in anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmediginden, tedavi
siiresince emzirilmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanim becerisi {izerine etkileri hakkinda higbir ¢alisma yapilmamistir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, hastalarin ara¢c ve makine kullanma yetenegini
zayiflatmasi beklenmemektedir.

SOMATULINE AUTOGEL’in iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda
onemli bilgiler

SOMATULINE AUTOGEL igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asinn bir
duyarlihifiniz yoksa bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SOMATULINE AUTOGEL’in mide-barsak iizerine etkileri sebebiyle, beraber alinan
ilaglarin barsak emilimini azaltabilir.

Eger tedavi sirasinda asagidaki ilaglardan birisini daha kullaniyorsamz ozellikle dikkatli
olmalisiniz:

- Siklosporin (organ nakillerinden sonra veya otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine kars:
antikor olusturma durumu) hastaliklar gibi durumlarda kullanilan bagisiklik sisteminin
olusturacag reaksiyonu baskilayan bir ilag)

- Seker hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar (6rn. insulin, glitazonlar, repaglidin, siilfoniliireler)

- Kalp atig hizim yavaslatan ilaglar (6rn. beta blokorler)

Bu durumlarda doktorunuz bu ilaglarin dozlarinin diizenlenmesine gerek duyabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SOMATULINE AUTOGEL nasil kullamhir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Akromegali:

Onerilen baslangi¢ dozu her 28 giinde bir uygulanan 60- 120 mg’dur.

Daha sonra doz hastanin yanitina gére (semptomlarin azalmasi ve/veya GH ve/veya IGF-1
hormon diizeylerindeki azalma ile degerlendirilen) ayarlanmalidir. Eger, istenilen yanit
elde edilemezse doz arttirilabilir. Tam bir kontrol saglanirsa doz azaltilabilir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yanit veren kontrollii hastalarda, 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Semptomlarin, GH ve IGF-1 hormon diizeylerinin uzun dénem izlenmesi klinik olarak
belirtildigi gibi yiiriitiilmelidir.
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Noroendokrin timérler:

Onerilen baslangi¢ dozu her 28 giinde bir uygulanan 90 mg’dir. Elde edilen semptomlarda
iyilesme derecesine gore doz ayarlanmahdir.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yanit veren kontrollii hastalarda. 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

- Sadece kalganin iist dis kadranina derin deri alt1 (subkiitan) enjeksiyon icindir.

- SOMATULINE AUTOGEL kullanima hazir ve tek kullamimlik siringa formundadir.

- Enjeksiyon nasil yapilacag konusunda yeterince egitildikten sonra, hastanin kendisi veya
yakini tarafindan ya da bir saglik personelince uygulanmalidir.

- Eger enjeksiyon hastanin kendisi veya yakim tarafindan yapilacaksa enjeksiyon tercihen
baldirin st dis kismina yapilmalidir.

ENJEKSIYONA BASLAMADAN ONCE LUTFEN TUM TALIMATLARI
DIKKATLICE OKUYUNUZ.

SOMATULINE AUTOGEL kullamimdan sonra igne batmasi yaralanmasini dnlemeye
yardimci olmak igin, {irliniin uygulanmasini takiben yerinde otomatik olarak kapanan bir
otomatik giivenlik sistemi ile birlikte kullanima hazir siringa i¢inde temin edilir.

=——F = ::;% ,
ES F
igne bashi Piston koruyucu

Kullanim &ncesi

igne muhafazas:

Kullanim sonrasi (iZne muhafazas: icinde igne)

1- Uygulamadan 30 dakika 6nce buzdolabindan SOMATULINE AUTOGEL’ i alimiz.
Enjeksiyondan hemen éncesine kadar ambalaji kapali tutunuz.

2- Ambalaji a¢gmadan Once, iriiniin son kullanma tarihinin ge¢memis ve zarar
gormemis oldugunu kontrol ediniz. Son kullanma tarihi, dis kutu ve ambalaj
iizerinde basihidir. SON KULLANMA TARIHI DOLMUS VEYA LAMINATLI
AMBALAJ ZARAR GORMUSSE URUNU KULLANMAYINIZ.
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3- Ellerinizi yikayimz ve hazirlik i¢in temiz bir alan seciniz.
4- Laminatli ambalaj1 yirtarak aginiz ve kullanima hazir siringay1 ¢ikartiniz.

5-Enjeksiyon bolgesini seginiz:
-Saglik profesyoneli ya da egitilmis bir kisi tarafindan enjeksiyon uygulanacaksa,
kalcanin st dis kadram
-Kendi kendine enjeksiyon uygulanacaksa, uylugun iist dig kismina yapilmalidir.

veya

Saglik profesyoneli veya Kendi kendine
eqgitilmis kisi tarafindan enjeksiyon
enjeksiyon
Enjeksiyon bolgesi, her enjeksiyonda sag veya sol olarak degistirilmelidir.

6- Deriyi ovalamadan enjeksiyon bdlgesini temizleyiniz.

7- Piston koruyucuyu ¢eviriniz, ¢ikartiniz ve atiniz.

8- Igne bashigim ¢ikartimiz ve atiniz.
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9- Basparmak ve isaret parmaginizi kullanarak enjeksiyon bélgesinin etrafim tutunuz.
Enjeksiyon bolgesinde deriye bastirmadan ve deriyi kivirmadan igneyi dik olarak (90°) ve
tam uzunlukta hizlica batirimz (derin enjeksiyon).

10- Ilact yavasca enjekte ediniz. Genellikle 20 saniye gereklidir. Piston daha fazla
bastirilamayincaya kadar tiim dozu enjekte ediniz. Bu noktada, “ klik” diye bir ses

duyacaksimiz.
Not: Otomatik giivenlik sisteminin aktive olmasindan kaginmak ic¢in basparmaginizla

piston iizerine basing uygulayiniz.
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11- Piston iizerindeki basinci serbest birakmaksizin, enjeksiyon bdlgesinden igneyi geri
cekiniz.

12- Daha sonra piston iizerindeki basinci serbest birakiniz. 1gne, kalic1 olarak kilitlenecegi
1gne koruyucunun i¢ine otomatik olarak geri cekilecektir.

13- Kanamay: 6nlemek i¢in kuru pamukla ya da steril gazli bezle enjeksiyon bolgesine
nazikge bastirnmz. Uygulamadan sonra enjeksiyon bolgesini ovmaymmiz veya masaj
yapmay1niz.

14- Kullamlan siringayr uygun sekilde imha ediniz. Enjeksiyon i¢in kullanilan matervalin
nasil imha edilecegi konusunu doktorunuz veya hemsireniz size agiklayacaktir. Ev ¢opiine
atmayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecegine doktorunuz karar
verecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

SOMATULINE AUTOGEL’in  ¢ocuklarda  kullanilmasi konusunda  deneyim
bulunmamaktadir ve bu nedenle SOMATULINE AUTOGEL’in ¢ocuklarda kullanilmasi
Onerilemez.

Yashlarda kullanima:

Yashlarda hi¢bir doz ayarlamasi yapilmasina gerek olmadan, doktor tarafindan &nerilen
doza gore kullamlir.
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Ozel kullanim durumlan

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek bozuklugu bulunan vakalarda toplam lanreotid atiliminda yaklasik olarak 2
kat azalma goriilmiistiir. Bu nedenle uygulanacak doz doktorunuz tarafindan
kararlastinlacaktir.

Karaciger bozukluklarinda, viicutta ortalama kalis siiresi ve dagilim hacminde artiglar
gozlenmistir. Karaciger fonksiyonlarinizda yetersizlik durumlarinda, uygulanacak doz igin
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayimz.

Doktorunuz SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size
bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger SOMATULINE AUTOGEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz varsa doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla SOMATULINE AUTOGEL kullandiysamz:
SOMATULINE AUTOGEL den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz. Doz asiminda semptomlarin iyilestirilmesine yonelik
tedavi uygulanmalidir.

SOMATULINE AUTOGEL’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uymamz
onemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi SOMATULINE AUTOGEL'in i¢ceriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustur:

Cok yaygin (10 hastanin en az 1’inde goriilebilir)
Ishal, karin agrisi, safta tas

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir)

Yorgunluk, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar (agn, kitle, nodiil, kasint1), mide bulantisi,
kusma, kabizlik, gaza bagh siskinlik, karinda siskinlik, karinda rahatsizlik hissi,
hazimsizhik, kalp atis hizinda yavaglama, sersemlik, bas agrisi, sa¢ dokiilmesi,
hipotirokozis (sa¢ ¢ikmasmmin durmasi), hipoglisemi (kan seker konsantrasyonunun

8/9



diismesi). baz1 kan parametrelerinde anormallik (transaminazlarda, bilirubin, kan sekeri,
glikozile hemoglobinde artis), kilo kayb,

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazla
goriilebilir)

Ates basmasi, diskida renk degisimi, kan seker seviyesinin yiikselmesi (Diabetes mellitus,
hiperglisemi), kuvvetsizlik, genel fiziksel gli¢siizlik, uykusuzluk, bazi kan
parametrelerinde anormallik (alkalin fosfatazda artis, kan sodyumunda diisiis)

Istisnai olarak pankreas enflamasyonu (pankreatit) bildirilmistir.

Lanreotid kan seker seviyenizi dedistirebileceginden dolay1, doktorunuz 6zellikle tedavinin
baslangicinda kan sekerinizin takip edilmesine karar verebilir.

Bu tip ilaglar safra kesesi sorunlarina neden olabildigi igin, doktorunuz tedavinin
baslangicinda ve sonrasinda da periyodik olarak safra kesenizin goriintiilenerek, takip
edilmesine karar verebilir.

Eger bu yan etkilerden biri ciddilesirse doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullamm talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SOMATULINE AUTOGEL’in saklanmasi
SOMATULINE AUTOGEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

SOMATULINE AUTOGEL', 2°C ile 8°C arasinda (buzdolabinda), orijinal ambalaj
icinde saklayimz.

Tek bir kullanim igindir. Her bir siringada arta kalan ¢ozelti atilmalidir. Enjeksiyon
sonrasi, enjeksiyon materyallerinin imhasi igin doktorunuz yada hemsirenizin talimatlarina
uyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATULINE AUTOGEL'’i kullanmaymniz.

Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TIC. A S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,
(Cankaya/ANKARA

Tel: + 90 (312) 21962 19

Faks: + 90 (312) 219 60 10

Uretici Firma:

IPSEN PHARMA FRANSA adina. IPSEN PHARMA BIOTECH, Parc d’Activités du
Plateau de Signes, Chemin départemental n°402, 83870 SIGNES, Fransa.

Bu kullanma talimat: ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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