
KULLANMA TALiMATI

SOMATULINE AUTOGEL 90 mg uzatrlmq sahmh enjeksiyonluk gbzelti igeren
kullanlma hazlr grnnga
Derin deri altrna (subkiitan) uygulanrr.

- Etkin madde:
Her bir kullanrma hazr dolu enjekt<ir, 90 mg'hk lanreotid enjeksiyon dozunu sallayacak
gekilde gdzeltinin her miligramrnda 0,246 mg lanreotide karqrhk gelen siiper doyurulmug
lanreotid asetat Edzeltisi iqerir.

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

Bu Kullanma Talimahnda:

1. SOMATULINE AaTOGEL nedir ve ne iqin kullan r?
2. SOMATIILINE AUTOGEL'i kullanmadan 6rrce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOMATULINE AUTOGEL nas kullarutu?
1. Olat yan elkiler nelerdir?
5, SOMATALINE AUTOGEL'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadlr.

l. SOMATULINE AUTOGEL nedir ve ne igin kullanrltr?

* SOMATULINE ALI-IOGEL, lanreotid ismindeki etkin maddeyi igeren derin deri altura

(subkiitan) uygulanan enjeksiyonluk bir Edzeltidir. Ianreotid biiyiime hormonu

antagonistleri olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir. insan viicudunda iiretilen
somatostatin adl verilen hormona benzerlik gdsterir. Biiyiime hormonunun ve bazr sindirim
hormonlanmn salgrlanmasrm engeller.

Her kullanrma hazrr grnnga, iizel ambalajr iqerisinde ve karton kutu iEinde bulunmaktadrr.

Her kutu, otomatik giivenlik sistemli 0,5m1 kullamma hazu grnnga ve bir i[ne (1,2 mm x
20mm) iEermektedir.
Bu ilag lanreotid (etkin madde), enjeksiyonluk su (yardrmcr madde) ve asetik asit

(yardrmcr madde) igerir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, gfinkii sizin igin gok dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma talimatmt saklay-mrz. Daha sonra lekror okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorularmtz olursa, liitfen dodorunuza veya eczacmtza daruSmrz.

o Bu ilaq ki$isel olarak sizin iqin regete edilmi;tir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullanmt strasmda, dohora veya hastaneye gitti$inizde bu ilacr

kull an& lrrun doktorun uza sdyl eyiniz.

. Bu talimotta yanlonlara aynen uyunuz. ilaq hakhnda size 1nerilen dozun dtsmda

yiiksek veya dilSiik doz kullanmdymz.
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+ SOMATULINE AUTOGEL geli$me tamamland*tan soma biiyiime hormonunun fazla
salgrlanmasr sonucu kemikler ile vticudun siwi krsrmlannda meydana gelen kahnlagma ve
biiyiime geklinde seyreden akomegali hastahlrm uzun ddnem tedavisinde, belirtilerinin
giderilmesinde ve sinirsel kdkenli salgrsal tiimiirlerin (ndroendokrin tiimdrlerin) (dzellikle
karsinoid tiimdre bagh) belirtilerinin giderilmesinde kullamlan bir ilagtrr.

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

SOMATULINE AUTOGEL'i aqalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er, etkin maddeye (lanreotid) ya da SOMATULINE AUTOGEL'in igerdili difier
yardrmcr maddelere kargr aqrrr duyarh (alerjik) iseniz (yardrmcr maddeler listesine bakrnrz)
veya somatostatin ismindeki etkin maddeye veya lanreotid ile aym srmfta bulunan biiytime
hormonu analoglan ismi verilen ilag grubuna agrn duyarh iseniz kullanmayntz.

SOMATULINE AUTOGEL'i alrg,rdaki durumtarda DiKKATLi KULLANINIZ
- SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi edilen qeker hastalannda kan glukoz

diizeylerinde gegici ve hafif deligiklikler gdriilebilecepinden. kan glukoz seviyelerini
kontrol ettirerek dikkatli kullanrnrz.

- Eger qeker hastahgrmn tedavisi igin ilaglar kullamyorsamz (antidiyabetik ilaglar),
doktorunuz tarafindan bu ilaglarrmn dozlanntn yeniden ayarlanmasr gerekebilir,

- Eger safra kesenizde tag oluqumu varsa, lanreotid safra kesesi taglanntn olugumunu
arttrrabilece[inden dolayr safra kesesi ultrasonogtafisini tedavinin baqlangrcrnda ve
klinik olarak gerektiginde Eektirerek dikkatli kullanrmz.

- Eger tiroid problemleriniz varsa, laffeotidin tiroid fonksiyonlanm hafif diizeyde
diigtirebilecelini gdz 6niinde bulundurarak dikkatli kullammz.

- Eper kalbinizle ilgili problemleriniz varsa, SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi

srasrnda siniis bradikardisi (kalp atrgrnda yavaqlama) gergeklegebilecelini gtiz dniinde

bulundurmahsrmz. EPer kalp atl$mda yavaglama ya$lyorsaruz SOMATULINE
AUTOGEL ile tedaviye baqlarken dzellikle dikkatli olmahstmz.

- E[er karsinoid tiimdr isminde bir sindirim sistemi rahatstzltltruz varsa. doktorunuz

SOMATULINE AUTOGEL'i size regete etmeden 6nce trkamkhla neden olabilecek

baglrsak tiimiiriiniiz olmadrlrm kontrol etmelidir.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nem igin dahi sizin igin gegerliyse llitfen
doktorunuza dantgtmz.

Btibrek ve karaciler hastahklannda doz ayarlamasr gerekebilir.

Yaghlarda doz ayarlamasrna gerek yoktur.

SOMATULINE AUTOGEL'in yiyecek ve igecek ile kullan masr:
Uygulama y6ntemi agrsrndan yiyecek ve iqeceklerle etkileqimi yoktur.

Hamilelik
ilact kullarunadan dnce doktorunuza veyo eczaantza darusmtz.

Eler kullammr mutlaka gerekli delilse, hamilelik siiresince SOMATULINE AUTOGEL'i
kullanmamahstmz.
Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohorunuzo veya eczaaruza

daruSmtz.
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Emzirme
ilacr kullanmedan Ance dohortrnuza veyo eczoaruza danrytruz.

SOMATULINE AUTOGEL'in anne siitiine gegip gegmediEi bilinmedifiinden, tedavi
siiresince emzirilmemelidir.

Arag ve makine kullanrml
Arag ve makine kullanrm becerisi iizerine etkileri hakkrnda higbir gahgma yaprlmamrgtrr.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinin, hastalann arag ve makine kullanma yetenegini
za1.'rfl atmasr beklenmemektedir.

SOMATULINE AUTOGEL'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda
6nemli bilgiler
SOMATULINE AUTOGEL iEeripinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrn bir
duyarlthlrnrz yoksa bu maddelere ba[h olumsuz bir etki beklenmez.

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

Eger tedavi strastnda agaltdaki ilaglardan birisini daha kullaruyorsamz 6zellikle dikkatli
olmahsrnrz:
- Siklosporin (organ nakillerinden sonra veya otoimmiin (viicudun kendi hiicrelerine kargr
antikor olu$turma durumu) hastahklar gibi durumlarda kullamlan baltgrkhk sisteminin
oluqturacagr reaksiyonu baskrlayan bir ilag)
- $eker hastah!r igin kullanrlan ilaglar (6m. insulin, glitazonlar, repaglidin, siilfonili.ireler)
- Kalp atrq hrzrru yavaglatan ilaglar (6m. beta blokdrler)

Bu durumlarda doktorunuz bu ilaglann dozlanmn dtizenlenmesine gerek duyabilir.

E{er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullanryorsaruz ve)'a son

zamanlarda kullandmrz ise lafen dohorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi
t'eriniz.

3. SOMATULINE AUTOGEL nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkllr igin talimatlar:

Akromegali:
Onerilen baqlangrg dozu her 28 giinde bir uygulanan 60- 120 mg'drr.
Daha sonra doz hastamn yanrtlna gdre (semptomlann azalmasr ve/veya GH velveya IGF-I
hormon dtizeylerindeki azalma ile defierlendirilen) ayarlanmahdrr. E[er, istenilen yanlt
elde edilemezse doz arttrnlabilir. Tam bir kontrol sallamrsa doz azaltrlabilir.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yarut veren kontrollii hastalarda, 42-56 giinde
bir SOMATULINE AUTOGEL 120 mg ile tedavi edilebilir.
Semptomlann, GH ve IGF- 1 hormon diizeylerinin uzun ddnem izlenmesi klinik olarak
belirtildigi gibi yiirtitiilmelidir.
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N6roendokrin tiimdrler:
Onerilen baglangrg dozu her 28 giinde bir uygutanan 90 mg'drr. Elde edilen semptomlarda
iyileqme derecesine gdre doz ayarlanmahdrr.
SOMATULINE AUTOGEL ile tedaviye iyi yanrt veren kontrollti 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 kullamma hazrr ve tek kullammhk qmnga formundadrr.
- Enjeksiyon nasrl yaprlacapr konusunda yeterince egitildikten sonra, hastamn kendisi veya
yakrnr tarafrndan ya da bir saghk personelince uygulanmahdrr.
- Eger enjeksiyon hastamn kendisi veya yakml tamfindan yaprlacaksa enjeksiyon tercihen
baldrnn iist drq krsmlna yaprlmahdu,

ENJEKSiYONA BA$LAMADAN OXCN LUTFEN TOM TALiMATLARI
DiKKATLiCE OKUYUNUZ.

SOMATULINE AUTOGEL kullanrmdan sonra ilne batmasr yaralanmasrnr dnlemeye
yardmcr olmak igin, tiriiniin uygulanmasrm takiben yerinde otomatik olarak kapanan bir
otomatik giivenlik sistemi ile birlikte kullaruma hazr grnnga iginde temin edilir.

iEne baSl':'

Kullanrm 6ncesi

ilP ftdratreresr

Xlllrnr,r! so.x-ast (irE mtfia6atr igiide iinel

1- Uygulamadan 30 dakika 6nce buzdolabrndan SOMATULINE AUTOGEL' i alrruz.

Enjeksiyondan hemen d,ncesine kadar ambalaj r kapah tutunuz.

Ambalajr agmadan 6nce, iiriiniin son kullanma tarihinin gegmemig ve ztuar
gdrmemiq oldugunu kontrol ediniz. Son kullanma tarihi, drg kutu ve ambalaj

iizerinde basrhdrr. sON KULLANMA TARiHi DOLMUS VEYA LAMINATLI
AMBAT-AJ ZARAR G6RMU$SE URTINU KULLANMAYINIZ.

)
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3- Ellerinizi ykaymz ve hazrrhk igin temiz bir alan seEiniz.
4- Laminath ambalajr ylrtarak agtnlz ve kullanrma hazrr $lnngayl glkartlnz.

5-Enjeksiyon b6lgesini seEiniz:
-Salhk profesyoneli ya da egitilmig bir kigi tarafindan enjeksiyon uygulanacaksa,

kalgamn iist drg kadram
-Kendi kendine enjeksiyon uygulanacaksa, uylulun iist drg krsmrna yaprlmahdrr.

veya

Kendi kendine
enjeksiyon

Enjeksiyon bdlgesi, her enjeksiyonda sa[ veya sol olarak degigtirilmelidir.

6- Deriyi ovalamadan enjeksiyon b6lgesini temizleyiniz.
7- Piston koruyucuyu geviriniz, qrkartrnrz ve atrmz.

Sa0lrk profesyoneli veya
egitilmig kiSi taraindan
enjeksiyon
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8- ilne baghlrnr grkartrruz ve atrmz.

9- Baqparmak ve ipret parmagmrzl kullanarak enjeksiyon b6lgesinin etrafiru tutunuz.
Enjeksiyon biilgesinde deriye bastrrmadan ve deriyi ktvrrmadan i[neyi dik olarak (900) ve
tam uzunlukta hzhca batrnruz (derin enjeksiyon).

Sadrt
profesyorEf
veye aftni1
k8i t$af*ran
eai:frliyoo

10- ilacr yavasqa enjekte ediniz. Genellikle 20 saniye gereklidir. Piston daha fazla
bastrnlama-vrncaya kadar ttim dozu enjekte ediniz. Bu noktada. "klik" diye bir ses

duyacaksrruz.
Not: Otomatik giivenlik sisteminin aktive olmasrndan kagrnmak igin baqparmagrmzla
piston iizerine basrng uygulayrnrz.

1
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11- Piston iizerindeki basrncr serbest brrakmaksran, enjeksiyon bdlgesinden igneyi geri
gtkiniz.

l2- Daha sonra piston iizerindeki basrncr serbest brrakrruz. igne, kahcr olarak kilitleneceli
i[ne koruyucunun iqine otomatik olarak geri Eekilecektir.

13- Kanamayr Snlemek igin kuru pamukla ya da steril gazb bezle enjeksiyon bdlgesine
nazikge bastrnnrz. Uygulamadan sonra enjeksiyon bdlgesini ovmayrnrz veya masaj
yapmaylruz.

14- Kullamlan qmngayr uygun gekilde imha ediniz. Enjeksiyon igin kullarulan materyalin
nasrl imha edilecegi konusunu doktorunuz veya hemgireniz size aqrklayacaktrr. Ev gdpiine

atrnaylnlz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavinizin ne kadar siirecefine doktorunuz karar
verecektir.

Deliqik yaq gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullamlmasr konusunda deneyim
bulurmamaktadr ve bu nedenle SOMATULINE AUTOGEL'in gocuklarda kullanrlmast
<inerilemez.

Yagl arda kullanlmr:
Yaghlarda hiqbir doz ayarlamasr yaprlmaslna gerek olmadan, doktor tarafindan dnerilen
doza g6re kullamltr.



6zel kullanrm durumlan
Biibrek/karacifer yetmezlifi:
Ciddi baibrek bozuk-lufiu bulunan vakalarda toplam lanreotid atrhmrnda yaklaqrk olarak 2
kat azalma gdriilmiigttir. Bu nedenle uygulanacak doz doktorunuz tarafindan
kararlaqtrnlacaktrr.

Karaciger bozukluklannda. viicutta ortalama kahg siiresi ve dalrhm hacminde artrglar
g6zlenmigtir. Karacifier fonksiyonlanmzda yetersizlik durumlannda, uygulanacak doz igin
doktorunuza damgrruz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga. bu talimatlan takip ediniz.

ilacrnrzr zamanrnda almayr unutmayrnlz.

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

Efier SOIvIATULINE AWOGEL'|n etkisinin 7ok gagla veya zayrf oldu{una dair bir
izleniminiz varsa dohorunuz teya eczacmula konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SOMATULINE AUTOGEL kullandrysanrz:
SOMATULIIiE AUTOGEL'den kullanmaruz gerekenden .fazlasmr kullonmtssanrz bir
dohor yeya eczact ile kanuSunuz. Doz agrmmda semptomlann iyilegtirilmesine vdnelik
tedavi uygulanmahdrr.

SOMATULINE AUTOGEL'i kullanmayr unutursarzs
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacalrna karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamanr igin doktorunuzun talimatlanna uymanlz
dnemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek iqin gi/i doz almaymtz.

SOMATULINE AUTOGEL ile tedavi sonlandrrrldrfrnda olugabilecek etkiler:
Bulunmamaktadrr.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaElar gibi SOMATULINE AUTOGEL'in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kiqilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gcisterildi[i qekilde srralanmrgtrr:

Qok yaygrn (10 hastanrn en az I'inde g6riilebilir)
ishal, kann afinsl, safta ta$l

Yaygrn (10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanln birinden fazla giiriilebilir)
Yorgunluk, enjeksiyon brilgesi reaksiyonlan (a!n, kitle, nodiil, kagrntr), mide bulantrsr,
kusma, kabrzhk, gaza ba[h gigkinlik, kannda qigkinlik, kannda rahatsrzhk hissi,
hazrmsrzhk. kalp atrq luzrnda yavaqlama, sersemlik, ba9 afinsr. sag d6kiilmesi,
hipotirokozis (sag grkmasrnrn durmasr), hipoglisemi (kan geker konsantrasyonunun

819



dii5mesi). bazr kan parametrelerinde anormallik (transaminazlarda bilirubin, kan qekeri,
glikozile hemoglobinde artrg), kilo kaybr.

Yaygrn olmayan (100 hastanrn birinden az. fikat 1000 hastanrn birinden fazla
gdriilebilir)
Ateg basmasr, drgkrda renk defigimi, kan geker seviyesinin yi.ikselmesi (Diabetes mellitus,
hiperglisemi), kuwetsizlik. genel fiziksel giigsiizttik, uykusuzluk, bazr kan
parametrelerfuide anormallik (alkalin fosfatazda artrg, kan sodyumunda diigiig)

istisnai olarak pankreas enfl amasyonu (pankreatit) bildirilmiqtir.
Lanreotid kan geker seviyenizi degigtirebileceginden dolayr, doktorunuz 6zellikle tedavinin
baglangrcrnda kan gekerinizin takip edilmesine karar verebilir.
Bu tip ilaglar safra kesesi sorunlanna neden olabildigi igin, doktorunuz tedavinin
baglangrcrnda ve sonrasrnda da periyodik olarak safra kesenizin gdri.intiilenerek takip
edilmesine karar verebilir.
Eler bu yan etkilerden biri ciddilegirse doktonrnuza veya eczacrmza damqrruz.

Eger bu kullanm talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsantz
dohorunuzu ye eczoctntzt bilgilendiriniz.

5. SOMATULINE AUTOGEL'in saklanmasr

SOMATULII|E AWOGEL'i qocuHarm gAremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve
amb uktj mda s akl ayt ntz.

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

Tek bir kullanrm iEindir. Her bir grnngada arta kalan gdzelti atrlmahdrr. Enjeksiyon
sonrasr. enjeksiyon maleryallerinin imhasr igin doktorunuz yada hemgirenizin talimatlanna
u).unuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOMATULINE AUTOGEL'i kullanmaymtz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz SOMATULINE
AUTOGEL'i kullanmayrnrz.

Ruhsat sahihi:
GEN iLAq vE SAGLTK URTJNLERI SAN. VE TiC. A.$.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,

Qankaya/ANKARA
Tel: + 90 (312) 2r9 62 19
Faks: + 90 (312) 219 60 lO

Oretici Firma:
IPSEN PHARMA FRANSA adrna, IPSEN PHARMA BIOTECH, Parc d'Activit6s du
Plateau de Signes, Chemin d6partemental n'402, 83870 SIGNES, Fransa.

Bu kullanma tolimalr ... .... tarihinde onaylanmtsttr.
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